BVGer C-6091/2018 vom 20. August 2020

Bundesverwaltungsgericht, 2020-08-20, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-6091 2018
FR: TAF C-6091/2018 du 20 ao(t 2020

IT: TAF C-6091/2018 del 20 agosto 2020

Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
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 rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist
auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 21. September 2018, mit
welcher der Publikumspreis (PP) des von der Beschwerdefihrerin vertriebenen

Arzneimittels B. im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre per 1. Dezember 2018 gesenkt wurde.
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 (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 (BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; BGE 133
1 35E. 3; BGE 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen



betreffend die Spezialitétenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als
rechtsanwendende Behorde einen erheblichen Beurtellungsspielraum zugestanden, den es
in rechtmé&ssiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise
zu nutzen hat (BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.33

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begriindung bestétigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (BV GE 2009/61 E. 6.1, BVGE 2007/41 E. 2 mit
Hinweisen; vgl. dazu auch Fritz Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, 2. Aufl. 1983, S.
212).

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfligung, am 21. September 2018, geltenden materiellen Bestimmungen (Urteil des
BVGer C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publizierte] E. 2.3).
Dazu gehodren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018 guiltigen Fassung),
insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 gultigen Fassung) und die
KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. September 2018 guiltigen Fassung).

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-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.4.2

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

E.43

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 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 Medikamentenkosten durch die obligatorische



Krankenpflegeversicherung (BGE 139V 375E. 4.2 m.H.).

E.44

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

E.45

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

E.4.6

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

medi zinischen Indikationen beziehen.

E.47

Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung (BGE 143 V 369 E. 6) ist die gultige
Zulassung des Schweizerischen Hellmittelinstituts Swissmedic notwendige, aber nicht
hinreichende Bedingung fir die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste.
Swissmedic erteilt nach Prifung insbesondere der Qualitét, der Sicherheit und der
Wirksamkeit des Arzneimittels die heilmittelrechtliche Zulassung ausdrticklich fir
definierte Indikationen oder Anwendungsgebiete und genehmigt ferner auch die
entsprechende Arzneimittelinformation. Eine Aufnahme in die Speziditatenliste ist nur in
den Grenzen der Indikationen und Anwendungsvorschriften gemass Swissmedic-Zulassung
moglich. Das BAG seinerseits pruft, ob die WZW-Kriterien erfillt sind und entscheidet
Uber die Aufnahme in die Spezialitatenliste. Angesichts dieser doppel stufigen
Zulassungsprufung, wobei entscheidend ist, dass die nachgelagerte SL-Zulassung
namentlich in Bezug auf die Indikationen nicht weiter gehen darf als die heillmittelrechtliche
Zulassung, muss das BAG auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die Fachinformationen
abstellen. In diesem Zusammenhang ist zu beachten, dass Swissmedic die zugel assenen
Arzneimittel und damit einhergehend auch die Fachinformationen periodisch sowie nach
jewells funf Jahren anlasslich der Erneuerung der Zulassung tberprift. Mithin ist davon
auszugehen, dass die Indikations- und Diagnoseformulierungen somit regelmassig auf den
neusten Stand gebracht werden.

E.4.8

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Abs. 2 aufgrund eines Vergleichs mit dem Preisin
Referenzlandern (Bst. a; Auslandpreisvergleich) und mit anderen Arzneimitteln (Bst. b;



therapeutischen Quervergleich) beurteilt. Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem
Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen keine 6ffentlich zugéanglichen Fabrikabgabepreise,
so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zuganglich 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 Grosshandel smargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen
abgezogen werden (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander 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 Abs. 4bis die Wirksamkeit im
Verhdltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden, Uberprft (Bst. a), und die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im
Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (Bst. b), verglichen. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je hélftig gewichtet
(Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates werden zudem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung berticksichtigt, es sel denn, es handelt sich beim
Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der
Spezialitatenliste aufgefuhrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Abs. 6). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im
Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend hdchstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag berticksichtigt (Abs. 7).

E.4.9

Gemass Art. 34f Abs. 1 KLV werden beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Originalpraparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden.

E.4.10

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drel Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Gberprift. Gemass Art. 65d Abs. 2 KVV wird
der Auslandpreisvergleich auf der Basis der umsatzstarksten Packung durchgeftihrt. 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 gemass Art. 65d Abs. 4 KVV auf den 1. Dezember des Uberprifungsjahres eine
Preissenkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten
Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Hochstpreis zugrundeliegende Fabrikabgabepreis
unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten Fabrikabgabepreis, so rechtfertigt dies



keine Preiserh6hung.

E.5

Nicht strittig ist, dass das Arzneimittel B. nach wie vor Uber eine gultige Zulassung
des Hellmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugel assenen
Praparate auf ( vgl. < www.swissmedic.ch > Listen und Verzeichnisse > Humanarzneimittel
> zugel assene Arzneimittel, abgerufen am 1.7.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen
der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit weiterhin erfllt. Umstritten und zu prifenist, ob
die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen angeordnete Preisreduktion im Umfang von rund -27,77%
rechtméssig ist. Dabei ist die Berechnung des APV nicht umstritten. Ebenso sind sich die

Partelen bei den Vergleichsarzneimitteln E. , F. , G. und

H. Uber die zu berticksichtigenden mittleren Erhaltungsdosen und Packungsgrdssen
einig. Umstritten sind hingegen die beizuziehenden Erhaltungsdosen von B. und
von . sowie von welcher Packungsgrosse beim Vergleichspréparat |.

auszugehen ist. Nachfolgend sind die Standpunkte der Parteien darzulegen (vgl. E. 5.1 und
5.2 hiernach). Danach folgt eine Ubersicht tiber die Arzneimittel B. e ,

F. , G. , H. und E. (vgl. E. 6 hiernach). Anschliessend ist
zu prufen, von welchen Erhaltungsdosen bel B. und I. auszugehenist (vgl.
E. 7 hiernach) und welche Packungsgrésse von . beizuziehenist (vgl. E. 8
hiernach). Schliesslich sind die neuen Publikumspreise zu berechnen (vgl. E. 9 hiernach).
E.51.1

Die Beschwerdefuhrerin brachte vor (BV Ger act. 1), die mittlere Erhaltungsdosis von

B. sei gemass Fachinformation von Swissmedic bel Therapiebeginn sowie als

ubliche therapeutische Dosis (...) mg pro Tag. Die Dosis kdnne bis zu (...) mg pro Tag
erhoht werden, jedoch hétten klinische Studien gezeigt, dass die Wirkung von (...) mg pro
Tag dhnlich wirksam sei, wie jene héherer taglicher Dosen. Beim Vergleichsarznei mittel

l. liege die mittlere Tagesdosis gemass Fachinformation von Swissmedic bei (...)
mg pro Tag. Obwohl J. in klinischen Prifungen bis zu (...) mg pro Tag verabreicht
worden sei, sei der klinische Effekt bel (...) mg pro Tag mit dem klinischen Effekt bei der
hoheren Dosierung vergleichbar gewesen. Weiter machte die Beschwerdefthrerin in Bezug
auf die mittlere Erhaltungsdosis geltend (BV Ger act. 1), die von der Vorinstanz fur die
Berechnung der Therapiekosten verwendete Dosierung von (...) mg/Tag B. bzw.
von (...) mg/Tag |. liege massiv Uber der klinisch nachgewiesenen effektivsten
Wirkungsdosis. Eine Verwendung eines Arzneimittels ausserhalb seiner Fachinformation
sei grundsétzlich nicht durch die OKP zu vergtten. Als Referenz fur die Bestimmung der
Dosierung sei grundsétzlich die Schweizer Marktzulassung massgebend, die der
SL-Aufnahme al's zwingende Bedingung zugrunde liege. Eine Fachinformation kénne der
Auslegung bedirfen, aber die Auslegung durfe nichts Essentielles der Fachinformation
umstossen, sondern diese hdchstens prazisieren. Vorliegend sei die seitens Swissmedic
verflgte Dos erungsanweisung, moglichst mit (...) mg B. bzw. (...) mg .

pro Tag zu therapieren, wesentliches Merkmal der Marktzulassung und damit des
SL-Eintrages. Empfehlungen von privaten, keiner staatlichen Kontrolle unterliegenden
Organisationen, wie der SGAD und der SGBP, die auf den globalen und deutschen
Leitlinien abstellen wirden, kdnnten die Schweizer Marktzulassung nicht umstossen. ES sei
nicht nachvollziehbar, weshalb die behordlichen Dosierungsanweisungen der Swissmedic
keine Beriicksichtigung finden und fir den TQV lediglich auf die genannten Guidelines



abgestellt werden solle. Replikweise erganzte die Beschwerdeflhrerin (BV Ger act. 13), die
Tatsache, dass weder fir B. noch fir 1. eine Limitation betreffend
Beschrankung der Dosierung auf die Ubliche therapeutische Erhaltungsdosis verfiigt
worden sai, bilde kein Argument daftr, dass fir den TQV eine Dosis Uber der erwiesenen
Wirksamkeit fur den TQV berticksichtigt werden kénne. Es sei allgemein nicht dblich, in
solchen Féllen Limitationen zu verfiigen, solange die Dosis, die tiber die erwiesene
wirksamste Dosis hinaus eingenommen werde, nicht gesundheitsgeféhrdend sei oder
anderweitige sachliche Argumente fir die Limitierung bestiinden. Insbesondere sei die
Notwendigkeit, bei ausgewahlten Patienten auch eine hohere Dosierung anwenden zu
mussen al's die durchschnittlich medizinisch geeignetste Dosierung, kein Argument dafur,
dem TQV nicht die durchschnittlich medizinisch geeignetste Dosierung gemass
Fachinformation zu unterlegen. Weiter brachte die Beschwerdefiihrerin mit Eingabe vom 2.
Juni 2020 (BV Ger act. 22) sinngemass vor, es sei auf die Ubliche therapeutische Dosis
abzustellen, bei B. auf (...) mg pro Tag und bei I. auf (...) mg pro Tag. Bel
den Vergleichspréparten E. , F. , G. und H. seien keine
empfohlenen/Ublichen Erhaltungsdosen in der Fachinformation aufgefihrt, daher sei die
Dosisspanne gemass Fachinformation zu berticksichtigen und daraus die mittlere
Erhaltungsdosis zu bestimmen. Werde in der Fachinformation ausdriicklich eine tbliche
Erhaltungsdosis erwahnt, sei diese massgebend. Wirde man im vorliegenden Fall die
mittlere Erhaltungsdosis mit (...) mg veranschlagen, liesse man den klaren Hinweis in der
Fachinformation, dass die Ubliche Dosis(...) mg betrage, ausser Acht. Es sei ein sachlicher
und dadurch rechtserheblicher Unterschied, ob eine Fachinformation festhalte, die
Erhaltungsdosis betrage in abstrakter Hinsicht X-Y oder ob sie sage, die Erhaltungsdosis sei
ublich bei X, kdnne aber bisY gesteigert werden. Im ersten Fall sei der Mittelwert zwischen
X und'Y die durchschnittliche Erhaltungsdosis geméss Fachinformation, im zweiten Fall sei
es X und der Uber X hinausgehende Dosisbereich trage nicht oder jedenfalls nicht
gleichbedeutend wie X zur Durchschnittsdosisberechnung bei. Die Tatsache, dassin
Einzelfallen von der tiblichen Durchschnittsdosis nach oben abgewichen werden dirfe,
bedeute nicht, dass diese Einzelfdlle im gleichen Masse zu den Durchschnittskosten
zulasten der OKP beitragen wirden, wie die tibliche Dosis X. Allenfalls konne die
durchschnittliche Erhaltungsdosis etwas hoher als X angesetzt werden, nicht aber dirfe die
durchschnittliche Erhaltungsdosis das Mittel zwischen X und Y sein, wenn X tblich sei und
Y nur die Ausnahme. Aus den Absatzzahlen von B. sel ersichtlich, dassin der
Praxis mehrheitlich (69 - 72%) die (...) mg und nicht die (...) mg Packungen eingesetzt
werde. Festzuhalten sei, dass die Vorinstanz sonst nicht mehreren Anbietern von Generika
gestattet hétte, nur die (...) mg Dosierungen in die Spezialitdtenliste aufnehmen zu lassen.
C. sei gemass BAG also auch dann zweckmassig, wenn das angebotene Generikum
keine Packung mit Tabletten a(...) mg aufweise.

E.51.2

In Bezug auf die Galenik monierte die Beschwerdefuhrerin (BV Ger act. 1), entgegen der
Annahme der Vorinstanz sei die Galenik bei I. (...) Stuck nicht dieselbewiebs (...)
Stiick, denn einmal seien es Kapseln und einmal Tabletten. Das Ziel eines adaguaten
Vergleichs misse sein, dass maglichst Gleiches mit Gleichem verglichen werde. Im TQV
von B. seien deshalb moglichst Vergleichspackungen derselben Darreichungsform
hinzuzuziehen. Die Packung B. (...) mg (...) Stlick bestehe aus Filmtabl etten,
welche ihrer Natur nach mit Tabletten besser vergleichbar seien, als mit Kapseln (BV Ger
act. 1). Bei den Ubrigen Vergleichspraparaten (F. , G. , H. und




E. ) wiirde es sich ebenfalls um die gleiche galenische Form «Tabl ette» handeln,
wie bei der kleinsten Packung . (BVGer act. 13). Unstimmigkeiten, die das
System der Gammeneinteilung im Zuge der TQV-Berechnung zwingend mit sich bringe, da
bei spiel sweise Kapseln grundsétzlich in der Produktion kostenintensiver seien als
Tabletten, konnten so behoben werden (BV Ger act. 13). Schliesslich hielt die
Beschwerdefuhrerin fest (BV Ger act. 1), indem die Vorinstanz ohne Rechtfertigung fur
einen Ausnahmegrund vom Grundsatz der kleinsten Packung sowie vom klaren
Gesetzeswortlaut abgewichen sei, habe sie eine Ermessensiiberschreitung begangen

(BVGer act. 1).

E.521

Die Vorinstanz stellte sich auf den Standpunkt (BV Ger act. 1/1, Vorakten 1; BV Ger act. 9),
fur den TQV konne nicht die mittlere Dosierung des Dosisranges der Fachinformationen
von Swissmedic beriicksichtigt werden, da diese in der Behandlung der Krankheit

D. nicht einheitlich formuliert seien. Es seien Dosierungen zu berticksichtigen,
welche der Anwendung der Arzneimittel in der Praxisund dem im TQV zu
berticksichtigenden Vergleich der Wirksamkeit entsprechen wirden. Fir die
Standarddosierungen im Rahmen des TQV habe das BAG deshalb nebst den
Fachinformationen die Behandlungsempfehlungen der Schweizerischen Gesellschaft fur
Angst und Depression (SGAD) und der Schweizerischen Gesellschaft fur Biologische
Psychiatrie (SGBP) berticksichtigt. Fur den TQV werde entsprechend den
Behandlungsempfehlungen 1. in einer Dosierung von (...) - (...) mg durchschnittlich
(...) mg anstelle dem Dosierungsbereich der Fachinformation von (...) - (...) mg
durchschnittlich (...) mg berticksichtigt (BV Ger act. 1/1, Vorakten 1; BV Ger act. 9).
Gemass Fachinformation werde bei Therapiebeginn und als Ubliche therapeutische Dosis
einmal taglich (...) mg (1 Filmtablette) B. empfohlen. Bel ungentigendem
Ansprechen aber guter Vertraglichkeit konne die Dosis in wochentlichen Schritten von
nicht mehr als(...) mg bis zu einer maximalen Tagesdosis von (...) mg gesteigert werden
(BVGer act. 1/1, Vorakten 1; BV Ger act. 9). Das Vorbringen der Beschwerdefuhrerin,

wonach insbesondere die tiefere Dosierung von B. zu (...) mg eingesetzt werde,
koénne weder aufgrund der Leitlinie noch aufgrund der Daten zu den C. -Generika
nachvollzogen werden (BV Ger act. 1/1, Vorakten 1). B. sel nicht nur in der

Dosierung (...) mg auf dem Markt verfligbar. Wie viele Patienten mehrere Tabletten pro
Tag einnehmen wirden, kénne aufgrund der Umsatzzahlen nicht nachvollzogen werden.
C. -Generika-Hersteller wiirden nebst der Dosisstérke (...) mg auch Packungen zu
(...) mg anbieten. Ein betréchtlicher Umsatz werde geméss V erkaufszahlen mit den
Generikain der Dosisstérke (...) mg erzielt. Viele Patienten seien somit auf eine
Erhaltungsdosis von (...) mg und mehr eingestellt (BV Ger act. 9).

E.522

In Bezug auf die Packungsgrésse von 1. brachte die Vorinstanz vor (BV Ger act. 9),
Kapseln und Tabletten seien in dieselbe Gamme eingeteilt worden, so dass fir Kapseln und
Tabletten kein separater APV und TQV durchgefiihrt werde. Die unterschiedlichen
Handelsformen wiirden in der Stiickzahl (Kapseln (...) Stuick, Tabletten (...) Stick) in
vernachlassigbarer Weise voneinander abweichen und deshalb beide als kleinste Packung
im Sinne von Artikel 65d Absatz 3 KVV gelten. Die Tagestherapiekosten bei der Einnahme
von (...)mg 1. wurden bei Fr. 0.4]...] fur die Kleinpackung der 1. -Kapseln
und bei Fr. 0.5[...] fur diel. -Tabletten liegen. Fir dieselbe Menge Wirkstoff seien



somit die Kapseln gunstiger a's die Tabletten. Ein qualitativer Vorteil oder eine bessere
Wirkung der Tabletten gegeniiber den Kapseln sei vorliegend nicht nachgewiesen und
somit nicht begrindbar. Die Berilicksichtigung einer teuren Kleinpackung, welche weder
durch einen klinischen Vorteil aufgrund der galenischen Form, noch durch einen Einschlag
aufgrund von Preisrelationen zu rechtfertigen sei, stehe nicht im Einklang mit den
krankenversicherungsrechtlichen Grundzielen einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen Versorgung zu moglichst guinstigen Kosten. Dementsprechend liege esim
Ermessen der Vorinstanz im Kosten-Nutzen-Vergleich fir I. , die guinstigere
Kleinpackung (...) mg mit (...) Kapseln heranzuziehen (BV Ger act. 9). Folglich sai kein
Ausnahmetatbestand vorgelegen, welcher ein Abweichen von der Regel der kleinsten
Packung zur Folge gehabt hétte, wie dies die Beschwerdefiihrerin versuche glaubhaft zu
machen. Die V orinstanz habe vielmehr aus den zwei Kleinpackungen die giinstigere
Packung des Vergleichspréparates |. im TQV von B. berticksichtigt. Es
liege keine Verletzung des Ermessens durch die Vorinstanz vor (BV Ger act. 9).

E.6.1

B. enthdlt gemass der Fachinformation (vgl. https://compendium.ch/product/[...])
den Wirkstoff C. und wird bei Krankheit D. , (...) eingesetzt. Das
Arzneimittel ist as Filmtablette erhéltlich. Zur Behandlung der Krankheit D. wird
bei Therapiebeginn a's tbliche therapeutische Dosis geméss Fachinformation einmal
taglich (...) mg (eine Filmtabl ette) empfohlen. Bel ungentigendem Ansprechen aber guter
Vertraglichkeit kann die Dosis in wochentlichen Schritten von nicht mehr als (..) mg bis zu
einer maximalen Tagesdosis von (..) mg gesteigert werden. In klinischen Studien wurden
bis zu (...) mg pro Tag verabreicht. Die Wirkung von (...) mg pro Tag war &nlich wie jene
hoherer téaglicher Dosen.

E.6.2

Das Vergleichsarzneimittel I. besteht laut Fachinformation (vgl.
https.//compendium.ch/product/[...]) aus dem Wirkstoff J. und wird bei Krankheit
D. und (...) eingenommen. Esist in den galenischen Formen Kapseln und
dispergierbare Tabletten verfiigbar. FUr die Behandlung der Krankheit D. betragt
die empfohlene Tagesdosis nach der Fachinformation (...) mg 1. . Obwohl

J. in klinischen Prifungen mit einer Dosis von bis zu (...) mg pro Tag gegeben
wurde, war der klinische Effekt bel (...) mg pro Tag mit dem bei der hdheren Dosierung
vergleichbar. Fallsin Einzelfallen erforderlich, kann die Dosis nach einigen Wochen
schrittweise (...) erhoht werden. Die Hochstdosis betragt (...) mg J. pro Tag.
Uberschreitet die Tagesdosis (...) mg, so sollte sie wahrend des Tages verteilt werden. In
speziellen Fallen kann zur Dosisreduktion die V erabrei chungsfrequenz angepasst werden,
z.B. (...) mg jeden 2. Tag. Dieser Hinweis zur Verabreichungsfrequenz wiirde, wie die
Vorinstanz zurecht feststellte (vgl. E. 5.2.1. hiervor) dazu fihren, dass als Dosisbereich
gemass Fachinformation (...) mg bis (...) mg anzunehmen wére. Dajedoch (...) mg nur in
Ausnahmefédlle angewendet wird und vorliegend das Mittel zwischen «ublicher Dosis» und
«Maximaldosis» zu bilden ist (vgl. E. 7.3.1 hiernach), ist zugunsten der
Beschwerdefiihrerin von einer Dosisspanne von (...) mg bis(...) mg pro Tag auszugehen.
[Bel einem Dosisbereich von (...) mg bis(...) mg wére die mittlere Erhaltungsdosis (...) mg.
Diese Zahl wirde bei der Berechnung der TTK im Nenner der Division stehen, was zu
geringeren TTK fhren wirde und somit zu tieferen Vergleichspreisen. Die tieferen
Vergleichspreise hétten zur Folge, dass die Publikumspreise von B. noch tiefer



angesetzt werden missten (vgl. E. 9.1 hiernach)]. Die «Ubliche Dosis» von 1. ist
somit (...) mg und die «<Maximaldosis» (...) mg.

E.6.3

F. hat entsprechend der Fachinformation (vgl. https://compendium.ch/product/[...])
als Wirkstoff K. und ist in den galenischen Formen Filmtablette, Schmel ztabl ette
und Tropfen erhdltlich. Esist indiziert zur Behandlung der Krankheit D. , (...). Bel
Krankheit D. wird F. als Einzeldosis von taglich (...) mg verabreicht. In
Abhangigkeit der individuellen Reaktion der Patienten kann die Dosis auf maximal (...) mg
einmal t&glich erhéht werden.

E.6.4

G. weist gemass Fachinformation (vgl. https.//compendium.ch/product/[...]) as
Wirkstoff L. auf und ist in den galenischen Formen Filmtabl ette und Suspension
erhdltlich. Eswird bel Krankheit D. und (...) angewendet. Die empfohlene
Anfangsdosierung bei Krankheit D. betragt (...) mg pro Tag. Wenn ein Patient oder
eine Patientin nach drei Wochen nicht auf die Behandlung anspricht, kann die Dosis auf (...)
mg oder (...) mg erhoht werden.

E.6.5

Als Wirkstoff von H. wird in der Fachinformation O. aufgefuhrt (val.
https.//compendium.ch/product/[...]). H. ist al's Filmtabletten auf dem Markt und
wird bei Krankheit D. und (...) angewendet. Bei Krankheit D. liegt die

wirksame Tagesdosis zwischen (...) mg und (...) mg. Die mindestwirksame Dosis betragt
(...) mg pro Tag.

E. 6.6

In der Fachinformation von E. (vgl. https.//compendium.ch/product/[...]) ist as
Wirkstoff M. aufgefuhrt. E. ist al's Filmtabletten erhéltlich. Es wird
angewendet zur Behandlung der Krankheit D. . Die Anfangsdosis fir Erwachsene

betrégt (...) mg pro Tag und kann, je nach klinischem Zustandsbild, auf (...) mg pro Tag
erhoht werden, in Intervallen von 2 Wochen. Die Dosis von (...) mg darf nicht Gberschritten
werden.

E.71

Laut Art. 65b Abs. 4bis KVV werden beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder
pro Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden, Uberpruft. Die Parteien sind sich vorliegend einig, dass der
TQV anhand der durchschnittlichen Tagestherapiekosten zu erfolgen hat, was nicht zu
beanstanden ist. Die fir den TQV heranzuziehenden mittleren Erhaltungsdosen der

Vergleichspréparate F. , G. , H. und E. sind ebenfalls
unbestritten (vgl. E. 5 hiervor). Umstritten sind hingegen die beizuziehenden Tagesdosen
von B. und . (vgl. E. 5 hiervor). Wahrend die Vorinstanz fur die

Berechnung der durchschnittlichen Tagestherapiekosten den Mittelwert der Dosisbereiche
in den Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP betreffend «(...)» (vgl. Vorakten 7,
BVGer act. 1/12) beigezogen hat, ist die BeschwerdefUihrerin sinngemass der Ansicht, bei
B. und I. sei von der Ublichen Dosierung gemass Fachinformation
auszugehen und bei den anderen V ergleichspraparaten von den Mittelwerten gemass
Fachinformation.




E.7.2

Die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP betreffend «(...)» (vgl. Vorakten 7;
BVGer act. 1/12; https://www.sgad.ch/wordpress/wp-content/uploads/(...).pdf), auf welche
sich die Vorinstanz stiitzte, enthalten die nachfolgenden Dosierungsempfehlungen und
weichen von denjenigen der Fachinformation ab: (Auflistung Arzneimittel mit
Standarddosi erungen gemass Behandlungsempfehlungen und Dosisbereiche nach
Fachinformation.) Wie das Bundesverwaltungsgericht mit Urteil C-6115/2018 vom 7. Mai
2020 (E. 8.3) feststellte, kdnnen die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP
betreffend «(...)» fir den TQV nicht beigezogen werden, da sie nicht dem aktuellen
Wissensstand entsprechen und zudem von den Fachinformationen abweichen. Dabel ist
irrelevant, dass die Behandlungsempfehlungen vorliegend tiefere Werte empfehlen als die
Fachinformationen. Den Empfehlungen kommt aus den genannten Griinden vorliegend fir
den TQV kein Gewicht zu. Sie kdnnen damit von vornherein nicht ergénzend zu den
Fachinformationen beigezogen werden. Der BeschwerdefUhrerin ist daher beizupflichten,
dass vorliegend der TQV einzig gestiitzt auf die Fachinformationen zu erfolgen hat. Ob
jedoch tatsachlich, wie die Beschwerdefihrerin sinngemass vorbrachte, bei B. und
l. , anders als bei den anderen Vergleichsarzneimitteln, auf die bei Krankheit

D. «Ubliche Dosis» statt auf einen Mittelwert abzustellen ist, ist nachfolgend zu
klaren (vgl. E. 7.3 hiernach).

E.73

Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen I ndikationen
und Anwendungsvorschriften in die Spezialitétenliste aufgenommen werden, daher hat sich
die Vorinstanz an den Wortlaut der Fachinformation zu halten (vgl. E. 4.7 hiervor). Sofern
sich den Fachinformationen genaue Dosierungsvorschriften entnehmen lassen, anhand
derer sich die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen, ist darauf
abzustellen. Denn ein TQV, welcher den unterschiedlichen Anwendungsvorschriften
gemass Fachinformation nicht Rechnung trégt, bildet die aus den verschiedenen vom
Institut Uberpriften und genehmigten Dosierungsangaben entsprechend den
unterschiedlichen Kosten pro Tag oder Kur der jeweiligen Arzneimittel nicht richtig ab.
Hinsichtlich derjenigen Arzneimittel, fur welche in den Fachinformationen keine genauen
Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der Tagesdosis in der Regel
lediglich approximativ erfolgen. Allerdings hat die Bestimmung der Tagesdosen im
Rahmen der Untersuchungspflicht auf sachgerechte und nachvollziehbare Weise zu
erfolgen (Urteil BV Ger C-536/2015 E. 8.3).

E. 7311

Wie bereits erwahnt (vgl. E. 5 hiervor), sind die fir den TQV zu berticksichtigenden
durchschnittlichen Erhaltungsdosen von F. von (...) mg und von G. von
(...) mg unbestritten. In der Fachinformation zu F. steht, bei Krankheit D.

wird F. as Einzeldosis von taglich (...) mg verabreicht. In Abhangigkeit der
individuellen Reaktion des Patienten kann die Dosis auf maximal (...) mg einmal téglich
erhoht werden (vgl. E. 6.3 hiervor). Die «ubliche Dosis» von F. betragt somit (...)
mg. Da davon auszugehen ist, dass Arzneimittel nicht hoher als notwendig dosiert werden,
kann die Fachinformation nur so verstanden werden, dass bei «nicht Ansprechen» die Dosis
auf (...) mg erhéht werden kann. Die Fachinformation zu G. aussert sich @nlich
(vgl. E. 6.4 hiervor). Die empfohlene Anfangsdosierung bel Krankheit D. betragt
(...) mg pro Tag. Wenn ein Patient oder eine Patientin nach drei Wochen nicht auf die



Behandlung anspricht, kann die Dosis auf (...) mg oder (...) mg erhoht werden. Die
empfohlene Anfangsdosis sowie die Erhaltungsdosis, und damit die «ubliche Dosis»,
betrégt folglich (...) mg. Wenn Patienten auf die Behandlung mit (...) mg nicht ansprechen,
kann die Dosis bis maximal (...) mg erhdht werden, was der «Maximaldosis» entspricht. Bei
beiden Arzneimitteln ist damit eine «ibliche Dosis» von (...) mg bzw. (...) mg angegeben,
welche bei «ungeniigendem Ansprechen» auf maximal (...) mg bzw. (...) mg erhéht werden
kann. Folglich weichen die Fachinformationen von G. und F. , entgegen
dem Vorbringen der Beschwerdefthrerin (BV Ger act. 22), nicht wesentlich von der
Fachinformation zu B. ab, wo as «ibliche Dosis» (...) mg angegeben wird, die bel
«ungenuigendem Ansprechen» bis auf (...) mg erhoht werden kann.

E. 7312

Damit Arzneimittel verglichen werden kdnnen, ist vorausgesetzt, dass die zu
beriicksichtigenden Dosierungen nach denselben Bedingungen berechnet werden (vgl.
Urtell desBV Ger C-6115/2018 vom 7. Mal 2020 E. 8.9.5). Wenn bei G. und

F. die fur den TQV beizuziehenden durchschnittlichen Erhaltungsdosen aus dem
Dosisbereich «Ubliche Dosis» und «Maximaldosis» berechnet werden, ist die zu
beriicksichtigende Erhaltungsdosis von B. konsequenterweise auf dieselbe Weise
zu eruieren, das heisst vom Dosisbereich zwischen der «tblichen Dosis» von (...) mg und
der «<Maximaldosis» von (...) mg.

E.73.13
Die Fachinformation von I. weicht von den Fachinformationen der anderen
Vergleichspraparate und von B. dahingehend ab, als festgehalten wird, dass in

«Einzelfalen» eine Dosiserhdhung erfolgen kann. Inhaltlich wird jedoch dassel be gesagt,
namlich, dass die «Ubliche Dosis» (...) mg betrégt und bei «nicht Ansprechen» die Dosis auf
(...) mg erhéht werden kann. Da bel zu vergleichenden Arzneimitteln die zu
berticksichtigenden Erhaltungsdosen auf gleiche Art und Weise zu eruieren sind (vgl. E.
7.3.1.2 hiervor), ist vorliegend von einem Dosisbereich von (...) mg bis (...) mg auszugehen.

E. 7314

Sowohl die Vorinstanz a's auch die Beschwerdefuhrerin brachten vor, Studien hétten
ergeben, dass die maximale Tagesdosis von (...) mg bei B. und (...) mg bei

l. eine dhnliche Wirkung wie (...) mg B. und (...) mg . gezeigt
habe. Wie die Vorinstanz zurecht geltend machte, wurde keine Limitation aufgenommen,
weder in der Fachinformation noch gemass Art. 73 KVV in der Spezialitatenliste (vgl. E.
4.6 hiervor). Das Bundesverwaltungsgericht erwog im Urteil C-6104/2014 vom 30. August
2016, dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung neben dem APV und dem TQV
nicht auch noch die Limitierung Uberprift wird. Es steht der Zulassungsinhaberin indes frei,
grundsitzlich unabhangig von der dreijahrlichen Uberpriifung jederzeit ein
Limitierungsanderungsgesuch zu stellen (BV Ger C-6104/2014 E. 7.2). Im Rahmen der vom
BAG vorzunehmenden umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung ist der Bestand oder
Nichtbestand von Limitierungen zu berticksichtigen (BV Ger C-6104/2014 E. 8.2). Fir den
vorliegenden Fall heisst das, dass auf die Dosierungen gemass Fachinformation abzustellen
ist und mangels VVorliegen einer Limitierung von einer maximalen Dosierung von (...) mg
B. und (...) mg . auszugehen ist. Dabeim TQV die unterschiedlichen
Anwendungsvorschriften gemass Fachinformation zu berticksichtigen sind (vgl. E. 7.3
hiervor), ist die mittlere Erhaltungsdosis aus dem Dosisbereich von B. (..)-(..)



mg und I. (...) - (...) mg zu ermitteln, was bel B. eine mittlere
Erhaltungsdosisvon (...) mg und bei I. von (...) mg ergibt. Fur eine «praxisnahe»
Festlegung des TQV, wie dies die Vorinstanz vornehmen wollte, oder ein Abstellen auf die
«umsatzstérkste» Packung, wie dies die Beschwerdefuhrerin geltend machte, besteht kein
Raum. Folglich betragt die mittlere durchschnittliche Erhaltungsdosis von B. (..)
mg und von I. (...) mg.

E. 732

Die zu bertcksichtigenden mittleren Erhaltungsdosen von E. von (...) mg und von
H. von (...) mg sind vorliegend weder umstritten noch zu beanstanden, womit
zusammenfassend fur die Berechnung des TQV von den folgenden mittleren
Erhaltungsdosen auszugehen ist: (Auflistung der Arzneimittel mit den mittleren
Erhaltungsdosen.)

E.81

Die Parteien sind sich in Bezug auf die fir den TQV beizuziehende Packung .

uneinig. Wahrend die Beschwerdefihrerin vorbrachte (BV Ger act. 1), der TQV sei mit der
kleinsten Packung 1. (...) mg zu (...) Stick durchzufihren, erachtete die Vorinstanz
den Beizug der Packung 1. (...) mgzu (...) Stiick als angebracht (BV Ger act. 1/1,
Vorakten 1; BVGer act. 9). Die Frageist vorliegend jedoch nicht, ob die Packung zu (...)
Stiick oder zu (...) Stuick als die kleinste Packung zu gelten hat, sondern, ob fir den TQV die
galenische Form Kapseln oder dispergierende Tabletten beizuziehen ist.

E.821

Zur Sicherstellung einer rechtméssigen Praxis hat das BAG das Handbuch betreffend die
Spezialitatenliste (im Folgenden: SL-Handbuch, abrufbar unter http://www.bag.admin.ch >
Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse
> Antragsprozesse Arzneimittel > Handbuch betreffend die Spezialitatenliste, zuletzt
besucht am 1. Juli 2020) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt,
also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verha tnisméssigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa René Rhinow/Heinrich
Koller/Christina Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
Basel und Frankfurt am Main 1996, Rz. 1038; Urteil des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April
2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende
rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
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 den Richter aber nicht (vgl. BGE
122V 249 E. 3d).

E. 822

Der Gamme «Oral» sind im SL-Handbuch die galenischen Formulierungen Tabletten,
Filmtabletten, Schmelztabl etten, Sublingualtabletten, Kapseln, Brausetabletten, Granulate,
Pulver in Beutel und Sachets zugeordnet worden. 1. ist als Kapseln und
dispergierende Tabletten erhéltlich (vgl. E. 6.2 hiervor). In C.4.7 des SL-Handbuchs wird
ausgefuhrt, dass orale Darreichungsformen mit schneller (unveranderter) Wirkstofffreigabe,
wie Tabletten, Kapseln und Dragées, als dieselbe Darreichungsform gelten, orodispersible



Formen, wie Schmel ztabl etten, Solufilm oder dispergierbare Formen aber a's zusétzliche
Darreichungsform betrachtet werden. Geméss SL-Handbuch handelt es sich somit zwar bei
Kapseln und (Film)Tabletten um dieselbe Darreichungsform, jedoch nicht bei
dispergierbaren Tabletten.

E. 8231

Tabletten sind feste Arzneiformen, die einen oder mehrere pharmazeutische Wirkstoffe
enthalten. Tabletten werden heute oft mit einem Uberzug versehen. Man spricht von
«Filmtabletten» (vgl. https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Tabl etten).
Filmtabletten sind Tabletten, die mit einer sehr diinnen Polymerschicht Uiberzogen werden.
Der Vorteil gegentiber nicht-tberzogenen Tabletten liegt darin, dass der Geruch und der
Geschmack der enthaltenen Stoffe tberdeckt wird und sie einfacher geschluckt werden
konnen. Zudem bildet der Lack eine schiitzende Schicht tUber den Tablettenkern und die
Tabletten sehen vorteilhafter aus (vgl.
https.//www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Filmtabl etten).

E.8232

Kapseln sind feste und einzeldosierte Arzneiformen von unterschiedlicher Form und
Grosse, die meistens zur Einnahme vorgesehen sind. Kapseln bestehen aus einer
Kapselhille und dem Fillgut, das den Wirkstoff und Hilfsstoffe enthélt. Sie wurden im 19.
Jahrhundert erfunden und gehdren wie die Tabletten zu den Nachfolgern der Pillen, die
heute nicht mehr hergestellt werden (vgl.
https.//www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=K apseln).

E. 8233

Schmel ztabl etten sind nicht-Uberzogene Tabletten, die im Mund behalten werden, wo sie
sich rasch aufl8sen, bevor sie geschluckt werden (vgl.
https://www.pharmawiki.ch/wiki/index.phpawiki=Schmel ztabl etten).

E. 8234

Dispergierbare Tabletten sind nicht tberzogene Tabletten oder Filmtabletten, die vor der
Einnahme in Wasser aufgeschwemmt oder gel0st werden konnen. Beim Aufldsen entsteht
eine homogene Suspension oder eine L6sung (vgl.
https.//www.pharmawiki.ch/wiki/index.php?wiki=Dispergierbare Tabletten).

E.824

Ein Vergleich von Tabletten, Filmtabletten, Kapseln, Schmelztabletten und dispergierbaren
Tabletten zeigt, dass Filmtabletten und Kapseln ahnliche Eigenschaften aufweisen, jedoch
dispergierbare Tabletten nicht, dasie in Wasser aufgel 6st werden kénnen und sich damit
von Filmtabletten und Kapseln unterscheiden. Daher ist nicht zu beanstanden, dassim
SL-Handbuch Kapseln und Tabletten als die gleiche Darreichungsform betrachtet werden,
dispergierbare Formen hingegen a's zusétzliche Darreichungsform.

E.83

Aus dem Gesagten ergibt sich, dass vorliegend fur den TQV Kapseln beizuziehen sind, da
diese ahnliche Eigenschaften wie Filmtabletten aufweisen. B. Filmtabletten sind
folglich mit I. Kapseln zu vergleichen, womit nicht zu beanstanden ist, dass die
Vorinstanz den TQV mit der kleinsten Packung 1. Kapseln (...) mg zu (...) Stuck
durchgefihrt hat.



E.9

Die Berechnung einer etwaigen Preissenkung erfolgt in mehreren Schritten. Der erste
Schritt stellt die Berechnung des APV mit der umsatzstarksten Packung und des TQV mit
der kleinsten Packung dar (vgl. E. 9.1 hiernach). Der TQV ist in einem zweiten Schritt auf
die umsatzstarkste Packung anzuwenden (vgl. E. 9.2 hiernach). Als dritter Schritt erfolgt die
Gewichtung von APV und TQV im Verhaltnis 50 : 50 (vgl. E. 9.3 hiernach). In einem
vierten Schritt ist der Senkungssatz in Prozent festzulegen (vgl. E. 9.4 hiernach). Als flnfter
Schritt ist der Senkungssatz auf alle Packungen der Gamme anzuwenden (vgl. E. 9.5
hiernach). Schliesslich sind anhand der neuen FAP die neuen PP zu berechnen (vgl. E. 9.6
hiernach).

E.91
Der APV ist vorliegend nicht umstritten, womit al's umsatzstarkste Packung digjenige von
B. (...) mg zu (...) Stuck anzunehmen und von einem APV von -31.233726 %

auszugehen ist. Dies entspricht einem durchschnittlichen ausl@ndischen Fabrikabgabepreis
von Fr. (...) (Vorakten 1, Verfigung S. 7). Entgegen der Annahme der Vorinstanz geht das
Bundesverwaltungsgericht von mittleren Erhaltungsdosen bei B. von (...) mg und
bei I. von (...) mg aus, was zu einem TQV-Niveau von Fr. (...) statt Fr. (...) fuhrt:
(Arzneimittel Mittlere Dosierung mg/d Packung mg Anzahl Tabletten FAPin Fr. TTK in

Fr. B. (..) ) G Y (D)D) TQV-Arzneimittel 1. D)C)C) D)D) 2
E. () C) GGG F .)C) D)) GG (..) ) GG
(...) H. (..)C.) G G ) TQV-Niveau (L) () (L) (D)D) () 3) 1) TTK =FAP:
[(Anzahl Tabletten x Packung mg) : mittlere Dosierung]; (Berechnung) 2) (Berechnung)
[TKK mit (...) mg = (Berechnung); E. 6.2 hiervor] 3) Durchschnitt der TTK der
Vergleichsarzneimittel; (1. TTK + E. TTK +F TTK + G.

TTK + H. TTK) : 5=(...) 4) TQV-Niveau FAPin Fr = (FAPB. :TTK

B. ) X Durchschnitt TTK TQV-Arzneimittel; (Berechnung) Bel einem FAP von alt
Fr. (...) (Preisvor der Preissenkung durch das BAG, Vorakten 2 S. 2) und neu Fr. (...)
entspricht dies einem Minus von rund - 37.54 %. Der TQV der kleinsten Packung betragt
somit rund -37.54 %.

E.9.2

Der TQV von -37.54 % ist in einem zweiten Schritt auf die umsatzstarkste Packung
anzuwenden, deren FAP Fr. (...) betragt (Vorakten 1, Verfugung S. 8; Vorakten 2 S. 2).
FAPFr. (...) - 37.54% = Fr. (...), gerundet Fr. (...).

E.93

Fir die Berechnung des FAP neu sind nun der APV und der TQV héalftig zu gewichten:
(APV inFr.+ TQV inFr.):2=Fr.(...), gerundet Fr. (...).

E.94

Nun folgt die Berechnung des Senkungssatzes in Prozent. (100 : FAP) x (FAP - (Resultat
von E. 9.3)) = 34.3831%, gerundet 34.38%.

E.95

Der Senkungssatz ist in einem weiteren Schritt auf die Gamme anzuwenden: (Liste
Arzneimittel FAP alt und FAP neu; Berechnung FAP alt - (FAP at : 100 x 34.38 = FAP
neu))




E.9.6

Anhand der neuen FAP lassen sich in eéinem letzten Schritt die Publikumspreise (PP)
berechnen, indem zum FAP ein Vertriebsanteil (Preiszuschlag und Packungszuschlag; Art.
76 Abs. 1quater Bst. aKVV) und 2.5% Mehrwertsteuer (Art. 25 Abs. 2 Bst. a Ziff. 8
MWSTG) hinzugerechnet wird. Gemass Art. 38 Abs. 1 KLV betrégt der preisbezogene
Zuschlag fur verschreibungspflichtige Arzneimittel bei einem Fabrikabgabepreis bis Fr.
879.99 12% (Bst. a), ab Fr. 880.- bis Fr. 2'569.99 7% (Bst. b) und ab Fr. 2570.- 0 % (Bst. ).
In Anwendung von Art. 38 Abs. 2 KLV entspricht der Zuschlag je Packung fir
verschreibungspflichtige Arzneimittel bei einem Fabrikabgabepreis bis Fr. 4.99 Fr. 4.- (Bst.
a), ab Fr. 5.- bisFr. 10.99 Fr. 8.- (Bst. b) und ab Fr. 11.- bisFr. 14.99 Fr. 12.- (Bst. ¢), ab Fr.
15.- bisFr. 879.99 Fr. 16.- (Bst. d), ab Fr. 880.- bis Fr. 2569.99 Fr. 60.- (Bst. €) und ab Fr.
2570.- Fr. 240.- (Bst. f). Hieraus lassen sich die folgenden neuen Publikumspreise
berechnen: (Berechnung der neuen Publikumspreise (FAP neu + 12% )+ Zuschlag [je nach
Packung 8, 12, oder 16]) + 2.5%)

E. 10
Zusammenfassend ergibt sich, dass die mittlere Erhaltungsdosis von B. (...)mg
undvon . (...) mg betréagt. Weiter ist der TQV mit I. (... mg zu (...) Stuck

durchzufihren. Die Verfigung der Vorinstanz vom 21. September 2018 wird zuungunsten
der Beschwerdefuhrerin dahingehend angepasst, als die Publikumspreise wie folgt
festgesetzt werden: (Auflistung Arzneimittel B. mit den neuen PP) Der
Beschwerdefuhrerin wurde mit Verfiigung vom 17. April 2020 das rechtliche Gehor
gewahrt und Gelegenheit zur Stellungnahme sowie Riickzug der Beschwerde gegeben
(BGE 137V 314 E. 3.2.4). Der vorliegenden Beschwerde kommt von Gesetzes wegen
aufschiebende Wirkung zu (Art. 55 Abs. 1 VwVG). Mit Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Beschwerdeentscheids wird die Preissenkung grundsétzlich riickwirkend per
1. Dezember 2018 in Kraft treten. Uber eine allféllige Riickerstattung von Mehreinnahmen
hat das Bundesverwaltungsgericht nicht zu entscheiden, vielmehr obliegt es dem BAG
dannzumal in Anwendung von Art. 67aAbs. 2 Bst. aKVV und Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV
darUber zu befinden (vgl. Hinweise hierzu im Urteil des BV Ger C-589/2015 vom 2. Mai
2017 E. 6.5).

E.11
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfalige Parteientschadigung.

E. 111

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bisVwWVG i.V.m. Art. 2 Abs. 1 und Art. 4
des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die K osten und Entschadigungen vor dem
Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 5'000.- festzusetzen. Der
einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu verwenden.

E.11.2

Der Beschwerdefuhrerin ist bei diesem Verfahrensausgang keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwVG). Die Vorinstanz hat als Bundesbehorde ebenfalls
keinen Anspruch auf Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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