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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.11

Das Bundesverwaltungsgericht ist fir die Beurteilung von Verfugungen des BAG zustandig
(vgl. Art. 31 VGG i.V.m. Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5 VwVG). Dies gilt namentlich
auch fur Verfugungen des BAG betreffend die Spezialitétenliste.

E.12

Nach Art. 37 VGG richtet sich das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht nach dem
VWV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt. Die Bestimmungen des ATSG (SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]).
Dementsprechend richtet sich die Frage der Aktivlegitimation im vorliegenden Verfahren
nach dem VwVG.

E. 131

Die Legitimation im Beschwerde- bzw. Rekursverfahrenist Teil der
Eintretensvoraussetzungen, deren Vorliegen von der Rechtsmittelbehtrde von Amtes
wegen zu prifenist (vgl. BVGE 2007/6 E. 1 mit Hinweisen). Dabel prift das
Bundesverwal tungsgericht die Parteistellung unabhangig von den entsprechenden
Feststellungen der Vorinstanz (Kolz/Haner/Bertschi, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013 [hiernach: Kolz/Haner/Bertschi,
Verwaltungsverfahren], N. 922). Nach der Lehre entbindet die Prifung von Amtes wegen
die Beschwerde fihrende Partei nicht von der Pflicht (substantiiert) darzulegen, aus
welchen Umstanden sich ihre Beschwerdebefugnis ergibt (vgl. BGE 133V 239 E. 9.2 mit
Hinweis Bernhard Waldmann, in: Marcel Alexander Niggli / Peter Uebersax / Hans
Wipréchtiger [Hrsg.], Kommentar BGG, Basel, Art. 89 Rz. 3 und 12 K6lz/Bosshart/Rohl,
VRG-Kommentar, 8 21 Rz. 29 f. ferner Gygi, Bundesverwaltungsrechtspflege, S. 150 f.).
Die ungeniigende Darlegung der L egitimation kann somit zu einem
Nichteintretensentscheid wegen Fehlens einer Prozessvoraussetzung fuhren (vgl. BGE 133
V 239 E. 9.6; BVGE 2010/51 E. 5.1; Urteil des BV Ger C-6540/2010 vom 3. Marz 2011 E.
4.1, jem.w.H.; vgl. zum Ganzen Teilentscheid des BV Ger C 2461/2013, C 2468/2013 vom
29. Januar 2014 E. 2.2). Kommt eine Beschwerde fuhrende Partei ihrer
Substantiierungspflicht (vgl. Art. 49 VwWVG i.V.m. Art. 52 Abs. 1 VwVG) in Bezug auf
einen einzelnen Antrag nicht nach, wird dartiber nicht materiell entschieden, sondern auf
die Beschwerde (im entsprechenden Umfang) nicht eingetreten (vgl. Urteil des BV Ger C
1216/2010 vom 15. Januar 2013 E. 4.3; analog Urteil des BGer 2C_616/2008 vom 16. Juni
2009E. 1.3,5; BGE 134 11 244 E. 2.1; BGE 1331l 249 E. 1.4).



E.13.2

Nach Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Erhebung der Beschwerde berechtigt, wer vor der
Vorinstanz am Verfahren teilgenommen oder keine Moglichkeit zur Teilnahme erhalten hat
(Bst. a; sogenannte formelle Beschwer) und ausserdem durch die angefochtene Verfiigung
besonders beriihrt ist und ein schutzwiirdiges I nteresse an deren Aufhebung oder Anderung
hat (Bst. b und c; sogenannte materielle Beschwer). Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene V erfligung grundsétzlich besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abanderung (grundsétzlich) ein schutzwirdiges Interesse. Nachdem der
einverlangte Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet und die Beschwerde frist- und
formgerecht eingereicht worden ist (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und Art. 63 Abs. 4 VwVG),
ist (grundsétzlich) darauf einzutreten (s. unten E. 3.3, 6.4, 9.3).

E.21

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.22

Das Bundesverwaltungsgericht hat in Beschwerdeverfahren betreffend die Spezialitétenliste
in Ermessensfragen einen erheblichen Entschel dungsspielraum des BAG zu respektieren.
Es hat dessen Entscheid (nur) zu Uberprifen und sich nicht an dessen Stelle zu setzen (vgl.
fUr viele: Urteil des BV Ger C-6591/2012 vom 7. Oktober 2015 E. 3.2 m.w.H.).

E.23

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; BGE 134V 315 E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die fir
den Zeitpunkt der Verfiigung (16. September 2014) geltenden materiellen Bestimmungen.
Dazu gehodren neben dem KV G namentlich die KVV und die Verordnung des EDI Uber
Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV, SR 832.112.31), alle
in den vom 1. Méarz 2014 bis 31. Dezember 2014 geltenden Fassungen. Soweit nicht anders
indiziert, wird im Rahmen dieses Urteils in zeitlicher Hinsicht auf die genannten Versionen
der Rechtsbestimmungen und V erwaltungsverordnungen Bezug genommen. Zu L etzteren
ist insbesondere das Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste (SL) desBAG in der ab 1.
Mérz 2013 gultigen Fassung in Verbindung mit dem Supplementum betreffend das
Préavalenzmodell vom 9. Juli 2013 und das Formular Pravalenzmodell vom 1. Juli 2014 zu
zdhlen (SL Anhang 11; fur ale vgl. Internetseite des BAG, <
http://www.bag.admin.ch/themen/krankenversicherung/06492/07568/index.html Zang=de
>, abgerufen am 11.07.2016).

E.24

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméss dem Grundsatz der Rechts-anwendung 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
(tellweise) gutheissen oder den angefochtenen Entscheid auch mit einer von der Vorinstanz
abweichenden Begriindung (teilweise) bestdtigen (vgl. fur viele: Urteil C 6591/2012 E. 3.3



m.w.H.).

E.31

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfligung
des BAG vom 16. September 2014.

E.3.2

Die (anwaltlich vertretene) Beschwerdefihrerin kann durch das Bundesverwaltungsgericht
nur Rechtsverhaltnisse Uberprifen bzw. beurteilen lassen, zu denen die zustéandige Behdrde
vorgangig und verbindlich - in Form einer Verfligung - Stellung genommen hat.
Gegenstand des Beschwerdeverfahrens (Beschwerdeobjekt) kann deshalb nur sein, was
Gegenstand des vorinstanzlichen Verfahrens war (oder bei richtiger Rechtsanwendung hétte
sein sollen). Fragen, Uber welche die verfiigende Behorde im betroffenen Verfahren nicht
entschieden hat, diirfen somit grundsétzlich im Beschwerdeverfahren nicht beurteilt
werden. Auch wenn im Beschwerdeverfahren die angefochtene Verfligung
beziehungsweise die im Verfligungsdispositiv geregelten Rechtsverhaltnisse - und nicht
etwa einzel ne Elemente der Begriindung - das Anfechtungsobjekt bilden und damit den
zuléssigen Streitgegenstand bestimmen, ist es moglich, dass Anfechtungsobjekt und
Streitgegenstand nicht Ubereinstimmen. Diesist nicht nur dann der Fall, wenn eine
Verflgung nur teilweise angefochten wird, sondern auch dann, wenn sich der
Streitgegenstand verengt, weil einzelne Punkte nicht (mehr) strittig sind (vgl. fir viele:
Urteil des BV Ger C-32/2013 vom 17. August 2015 E. 3.1 m.w.H.).

E.33

Die BeschwerdefUhrerin ersucht mit ihrem Hauptantrag um Aufhebung der angefochtenen
Verfligung, was grundsétzlich auch das rechtliche Schicksal der kleinen Tube von

B. (nachfolgend B. klein) umfassen wirde. Auch mit ihrem
Eventualantrag bezieht sich die Beschwerdefuhrerin auf die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von B. per se, und damit auf die Wirtschaftlichkeit sowohl der

kleinen als auch der grossen Tube. In Verbindung mit der Beschwerdebegriindung und den
friheren Stellungnahmen im Verwaltungsverfahren wird jedoch ersichtlich, dassdie
Beschwerdefihrerin mit ihren Antrégen (lediglich) um Aufhebung der bestehenden
Limitierung fir die grosse Tube - und die entsprechende Publikation im BAG-Bulletin -
ersucht. Nachfolgend beziehen sich die Ausfihrungen des Gerichts daher nur auf die grosse
Tube von B. . Diese (allfdlige) Einschrankung des Streitgegenstandes hat fir die
Beschwerdefihrerin jedenfalls keine nachteiligen Folgen, zumal die Sache an die
Vorinstanz zur erneuten Prufung der Wirtschaftlichkeit von B. zurickzuweisen ist
(vgl. dazu E. 9); damit kann offen bleiben, ob die Beschwerdefihrerin beziiglich des
rechtlichen Schicksals der kleinen Tube ihrer Substantiierungspflicht nachgekommen ist (s.
obenE. 1.3.1).

E.41

Unbestritten ist die Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit von B. sowie das Vorliegen
einer gultigen Zulassung des Schwei zerischen Heilmittelinstituts Swissmedic. Strittig ist
hingegen, ob das BAG mit der angefochtenen Verfligung eine Aufhebung der fir

B. gross geltenden Limitation rechtswirksam abgewiesen hat (s. unten E. 6), ob
neben APV und TQV im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung ein Mechanismus zur
automatischen Limitationsaufhebung existiert (s. unten E. 7), ob bei Durchfthrung eines
TQV fur B. und die TQV -V ergleichspraparate bestehende Limitierungen bzw.



Nicht-Limitierungen zu beachten sind (s. unten E. 8) und ob das BAG vorliegend nicht nur
einen APV, sondern auch einen TQV hétte durchfihren miissen (vgl. unten E. 9).

E. 421

Die Beschwerdeftihrerin macht in ihrer Beschwerde (B act. 1) in erster Linie geltend, dass
der Begrindung der angefochtenen Verfligung vom 16. September 2014 zu entnehmen sei,
dass die von der Beschwerdefiihrerin beantragte Aufhebung der Limitierung fr B.

gross abgelehnt worden sei (S. 4). Das BAG anerkenne in seinen Stellungnahmen, dass die
unterschiedlichen Limitierungen von medizinisch-klinisch vergleichbaren Arzneimitteln ein
Problem darstelle; trotzdem konne es bel der Prifung des APV im Sinne von Art. 65d KVV
weitere Aspekte nicht in Betracht ziehen, da die Prifung weiterer Aspekte einem TQV
gleichké@men, der aber nur dann zuléssig sei, wenn kein APV durchgefihrt werden kénne.
Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, das BAG verkenne, dass die Aufhebung einer
Punktlimitation erfolgen musse, wenn die Zulassungsinhaberin darlegen kénne, dass
vergleichbare Arzneimittel Uber keine Punktelimitation verfigten und diese Arzneimittel
nach der Preissenkung von B. gleich teuer oder teurer als B. selen (S. 11).
Das BAG habe in seinen Mitteilungen nicht bestritten, dass dieser offensichtliche Umstand
bei B. gegeben sai. Daraus folge direkt, dass der urspriingliche Grund, bei

B. gross eine Limitation zu verfligen, alein im Preis von B. begruiindet
gewesen sei. Dader Preisvon B. gross bei der SL Aufnahme deutlich hoher
gelegen habe als der Preis vergleichbarer Préparate, habe sich eine Limitation zur
Kostenkontrolle angeboten. Andernfalls hétte B. zu einem niedrigeren Preisin die
SL aufgenommen werden sollen, dann aber ohne Limitation. Mit elner Preissenkung um

J. % entfalle die causa der rein preisbedingten Limitierung automatisch. Ein TQV
sel nicht notwendig, um dies zu eruieren. Das BAG verkenne, dass die Limitierung eine
Preiskomponente darstelle, die direkt durch die Prifung des APV bestehen bleibe oder
entfalle. Die Beibehaltung der Punktelimitation fiir B. gross verletze die
Wirtschaftsfreiheit, insbesondere den Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen nach Art. 27 BV (S. 15 ff.). Durch die Beibehaltung der Punktelimitation
werde B. im Vergleich zu den Konkurrenzprodukten aus sachlich nicht
nachvollziehbaren Griinden in unverhatnismassiger Weise schlechter gestellt. Die
Beschwerdefuhrerin konnte sich mit dem Umfang der verfigten Preissenkung
einverstanden erkléren, wenn gleichzeitig die Limitierung fur B. gross aufgehoben
wurde. Eine Limitierung wére fr sie hdchstens akzeptabel, wenn die Konkurrenzprodukte
den gleichen Auflagen unterstellt wirden. Die mengenmassige Limitierung bzw.
Nicht-Limitierung sei Teil der Wirtschaftlichkeitsprifung. Wenn die Wirtschaftlichkeit der
mit B. nach Auffassung des BAG vergleichbaren Produkten ohne Limitierung
beaht werde, dann sai dies erst recht der Fall bei B. gross: Mit dem in der
angefochtenen Verfugung per 1. November 2014 verflgten neuen FAP von Fr. [...] sei

B. namlich das preiswerteste Arzneimittel pro Gramm eines topischen SL
Produktes. Die Limitierung von B. grossim Vergleich und im Unterschied zur
Uberwiegenden Mehrheit der Arzneimittel gleicher Indikation, die keiner solchen
Einschrankung unterworfen seien, sei im Ergebnis offensichtlich unhaltbar und verstosse
damit gegen das Willktrverbot nach Art. 9 BV (S. 18).

E.4.22

Eventualiter macht die Beschwerdefhrerin geltend, dass das BAG nicht auf die
Durchfiihrung eines APV hétte verzichten dirfen, sondern einen solchen hétte durchfihren



und in der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von B. berticksichtigen mussen (S. 12
ff.).

E. 431

Das BAG macht in seiner Vernehmlassung (B act. 14) in erster Linie geltend, dass die
Uberpriifung der SL Aufnahmebedingungen alle drei Jahre und die Anderung einer
Limitierung zwel unabhéngige Verfahren und dementsprechend unabhangig voneinander
durchzufiihren seien (S. 4, 9). Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung konne das
Gesuch um Anderung der Limitierung nicht Gegenstand des V erfahrens werden. Das BAG
habe bereits in der angefochtenen Verfligung der Beschwerdefthrerin ausfuhrlich
aufgezeigt, dass fur eine Limitierungsaufhebung ein entsprechendes Gesuch nach Art. 65f
KVV i.V.m. Art. 37b KLV zu stellen sei. Die Beschwerdefuhrerin habe sodann am 27.
Oktober 2014 ein Gesuch um Anderung der Limitierung gestellt. Zurzeit werde das Gesuch
um Aufhebung der Limitierung durch das BAG gepriift. Durch Einreichen des GAL habe
die Beschwerdeftihrerin die gesetzlich vorgesehene Unabhangigkeit der beiden Verfahren
akzeptiert. Somit sai in der Vernehmlassung nicht weiter auf die Ausfthrungen der
Beschwerdefuhrerin betreffend die Aufhebung der Limitierung einzugehen. Weiter
bestreitet das BAG - namentlich in Bezug auf die Limitierungsthematik - eine Verletzung
der Grundsdétze der Wirtschaftsfreiheit, der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen und
des WillkUrverbots (S. 8f1.).

E.43.2

Ausserdem argumentiert das BAG dahingehend, dass Art. 65d Abs. 1bis Bst. aKVV nicht
verfassungswidrig sei, Uber eine ausreichende gesetzliche Grundlage verflige und weder
gegen das Rechtsgleichheitsgebot gemass Art. 8 Abs. 1 BV noch das Willkrverbot
verstosse (S. 4 ff.). Unter den vorliegenden Umstanden habe das BAG somit rechtskonform
gehandelt, indem es auf die Durchfiihrung eines TQV verzichtet und die Uberpriifung
(lediglich) auf den durchgefiihrten APV abgestitzt habe.

E.44
Replikweise (B act. 20) fuhrt die Beschwerdefihrerin aus, dass die Weigerung des BAG,
anlésslich der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von B. als Folge der

verfligten Preissenkung die bestehende Limitierung aufzuheben, ihr aus
prozessokonomischen Grinden keine andere Wahl gelassen habe, a's unmittelbar nach
Beschwerdeerhebung am 27. Oktober 2014 ein formliches Gesuch um Aufhebung der
Limitierung beim BAG einzureichen (S. 3). Das BAG sai auf das Gesuch eingetreten und
habe der Beschwerdefihrerin am 27. Februar 2015 eine erste Mitteilung Uber die

beabsi chtigte Abweisung des Gesuchs zugehen lassen. Die Beschwerdef ihrerin habe am
16. Mérz 2015 hierzu Stellung genommen. Seither sei das Verfahren pendent. Die
Beschwerdefuihrerin habe sich zu keinem Zeitpunkt vorbehaltlos mit einer Preissenkung
einverstanden erklart, sondern, wie aus dem Schriftenwechsel mit dem BAG im Vorfeld zur
angefochtenen Verfiigung hervorgehe, ausschliesslich vor dem Hintergrund des
zwingenden Wegfalls der Limitation.

E.45

In seiner Duplik (B act. 26) wiederholt das BAG, dass es sich bel der dreijahrlichen
Uberpriifung und der Uberpriifung anlésslich der Aufhebung einer Limitierung um zwei
unabhangige Verfahren handle, die dementsprechend unabhéngig voneinander
durchzufiihren und zu beurteilen seien (S. 3, 5). Daher konne das Einverstandnis zur



Preissenkung nicht mit dem Vorbehalt der Aufhebung der Limitierung erklért werden. Im -
mit Gesuch der Beschwerdefihrerin vom 27. Oktober 2014 ausgel 6sten - Verfahren
betreffend Ldschung der Limitation von B. gross habe die Beschwerdefuhrerin auf
die zweite Mitteilung des BAG vom 10. Juli 2015 hin eine neue Stellungnahme eingereicht.
Zurzeit werde eine Verfligung vorbereitet (S. 3).

E.4.6

In ihren abschliessenden Bemerkungen vom 30. Oktober 2015 (B act. 28) fuhrt die
Beschwerdefihrerin aus, dass sie von Anfang an klar gestellt habe, dass sie die
Preissenkung akzeptieren wirde, wenn gleichzeitig die Limitierung aufgehoben wirde. Sie
habe insbesondere stets geltend gemacht, dass die Aufhebung der Limitierung direkt an die
Senkung des Preises geknlpft sei bzw. sein misse, und habe diese Auffassung mehrfach
und pragnant verdeutlicht. Die bei der SL-Aufnahme verflgte Limitierung stelle eine
Preiskomponente dar, die bereits durch die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit gestiitzt auf
den APV (Preissenkung um J. %) zu entfallen habe. Das gelte erst recht unter
Einbezug von APV und TQV. Dass die Beschwerdeftihrerin ein Gesuch um Aufhebung der
Limitierung eingereicht habe, entspringe prozessualen bzw. prozessokonomischen
Uberlegungen.

E.5

Fir die Ermittlung der Preise nach Absatz 4 Buchstabe a muss die Zulassungsinhaberin, die
das zu Uberpriifende Original praparat vertreibt, dem BAG die umsatzstarkste Packung
samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffs wéhrend der letzten zwolf Monate in der
Schweiz mitteilen. Das BAG kann die entsprechenden Umsatzzahlen einfordern.

E.51

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tibernimmt geméass Art. 25 KV G die Kosten
fur die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen u.a. die & ztlich verordneten Arzneimittel (Abs.
2 Bst. b). Die Leistungen nach Art. 25 KV G mussen geméass Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1), wobei die Wirksamkeit nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein muss (Satz 2). Die Wirksamkeit, die
Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden periodisch Gberprift
(Art. 32 Abs. 2 KVG). Das BAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1 Bst. b Satz 1 KV G (i.V.m. Art.
34, Art. 37aBst. c und Art. 37e Abs. 1 KVV) nach Anhéren der Eidgendssi schen
Arzneimittelkommission und unter Berticksichtigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1
sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste; vgl. zum Ganzen BGE 142 V
26 E. 3.1).

E.5.2

Einin der Spezialitatenliste aufgeftihrtes Arzneimittel muss die SL Aufnahmebedingungen
stets erflllen, ansonsten es in der Spezialitatenliste gestrichen wird (vgl. Art. 68 Abs. 1 Bst.
aKVViVv.m. Art. 32 Abs. 1LKVG; BGE 142V E. 5.2.3).

E.53

Die Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen
wird in Art. 32 Abs. 2 KV G statuiert, wobei diese "periodisch” zu erfolgen hat. Der
Gesetzgeber begriindete die Einfulhrung dieser Uberpriifung damit, dass mit der Zeit



gewisse L eistungen infolge des medizinischen Fortschritts a's tberholt gélten, zum Tell
sogar relativ schnell, womit die kumulativen Anforderungen von Art. 26 Abs. 1 (Art. 32
Abs. 1 KVG) nicht mehr erfillt seien. Mit diesem Vorgehen sollten digjenigen Leistungen
aus dem Katal og gestrichen werden konnen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit nicht mehr gegeben sai. Das Gesetz ziele in erster Linie auf ein
anforderungsgerechtes L eistungsangebot und damit auf die Ausmusterung medizinisch
nicht mehr zweckmassiger Leistungen ab. In den Kommissionen wurde betont, bei der
Uberpriifung gemass Abs. 2 handle es sich nicht um eine "einmalige Festlegung”, sondern
um eine "Nachkontrolle" der medizinischen, pharmakol ogischen und pflegerischen
Leistung; diese (Nachkontrolle) sei dauernd in Bewegung und kontrolliere das Neue mit.
Demnach hatte der Gesetzgeber klare Vorstellungen davon, wie die periodische
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G zu erfolgen hat, ndmlich umfassend.
Denn nur eine umfassende Uberprifung, unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse,
ermoglicht es, "Uberholte L e stungen auszumustern” (oder deren Preise zu senken) bzw.
sicherzustellen, dass die im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten
Anforderungen wahrend der gesamten Verweildauer auf der SL erfillt sind (vgl. BGE 142
V 26 E. 5.2.3 m.w.H.; Urteil desBVGer C 5570/2013 vom 14. M&rz 2016 E. 5.3).

E.54

Im Bereich der Speziditatenliste |6sen verschiedenste Sachverhalte Prifungen bzw.
Uberpriifungen der Aufnahmebedingungen von Original préparaten aus. Zunachst werden
die Voraussetzungen bei der (beantragten) Aufnahme in die Spezialitétenliste geprift (Art.
52 KVG). Uberpriifungen, ob ein Original praparat die SL-Aufnahmebedingungen
(weiterhin) erfiillt, erfolgen im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung (Art. 65d Abs. 1
KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV; s. nachfolgend E. 5.5), bei Ablauf des Patentschutzes
(Art. 65e Abs. 1 KVV), bel Indikationserweiterung oder wenn die Zulassungsinhaberin um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV; s. unten E.
5.6), sowie bel einem Preiserhthungsgesuch (Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl. fur viele: Urtell des
BVGer C 5570/2013 vom 14. Mérz 2016 E. 8.6).

E.55

Die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ist auf V erordnungsebene
grundsétzlich wie folgt geregelt:

E.55.1

In der KVV: Art. 65d Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale drei Jahre 1 Das BAG
Uberpriuft sdmtliche Arzneimittel, die in der Speziaitétenliste aufgeftihrt sind, alle drei Jahre
daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. 1bis Bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefihrt, wenn: a.
der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist; oder b. seit der letzten
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine Preissenkung nach Artikel 65f Absatz 2 erster
Satz vorgenommen wurde. 1ter Das Departement kann beim Auslandpreisvergleich eine
Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechsel kursschwankungen berticksichtigt werden. 2
Ergibt die Uberprifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten Packung, dass
der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verflgt das BAG auf den 1. November des
Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung. 3 Die Inhaberinnen der Zulassungen
haben dem BAG alle notwendigen Unterlagen zuzustellen. Das Departement erl&sst zum
Verfahren der Uberpriifung nahere Vorschriften.



E.55.2

In der KLV: Art. 35b Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre 1 Das BAG
fuhrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Original préparate nach Artikel 65d
Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es Uberpriift dabei jeweils die
Fabrikabgabeprei se derjenigen Original praparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum
Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in die Spezialitétenliste aufgenommen wurden. 2
Davon ausgenommen sind Original préparate, die seit ihrer letzten Uberprifung der
Aufnahmebedingungen einer Preistiberprifung aufgrund einer Indikationserweiterung oder
aufgrund einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Artikel 65f Absatz 2
zweiter Satz KVV unterzogen wurden. Das BAG fiihrt die néchste Uberpriifung dieser
Original préparate im dritten Jahr nach der Preistiberprifung aufgrund einer

I ndikationserweiterung oder aufgrund einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
durch. 3 Massgebend fiir die Uberpriifung ist das Aufnahmedatum der ersten Handelsform
eines Wirkstoffes, der in dem Originalpraparat enthalten ist. 4 Die Zulassungsinhaberin
muss dem BAG bis zum 31. Mai des Uberprifungsjahres folgende Unterlagen einreichen:
a. die von einer zeichnungsberechtigten Person der zusténdigen Auslandsvertretung der
Zulassungsinhaberin bestétigten, am 1. April des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aler Vergleichsander nach Artikel 35 Absatz 2; b. bei der erstmaligen
Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die Spezialitatenliste verkauften
Packungen des Originalpraparates in der Schweiz, fur sémtliche Handelsformen einzeln
ausgewiesen; c. aktualisierte Daten mit Angabe der gegeniiber der vorausgegangenen
Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel.

E.5.6

Betreffend die Preisiiberpriifung bei einer Anderung der SL Limitierung sind namentlich
auf die folgenden Regelungen auf Verordnungsstufe hinzuweisen. Die Aufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt voraus, dass es wirksam, zweckmassig und
wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt
(vgl. Art. 32 Abs. 1 KVG, Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV, Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann
die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (vgl. Art. 65 Abs. 5 KVV). Die
Aufnahme in die Speziditétenliste kann (namentlich) unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen (vgl. Art. 73 KVV). Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. Ein in der Spezialitéatenliste
aufgefihrtes Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVVV namentlich gestrichen, wenn es
nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. a), der in der jeweils geltenden Liste
enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhéht wird (Bst. b), die Inhaberin der
Zulassung fur ein Origina préparat die geméss Art. 65 Abs. 5 KVV verflgten Auflagen und
Bedingungen nicht erfullt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt
oder indirekt Publikumswerbung dafir betreibt (Bst. d), die Gebiihren oder Kosten nach
Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €), die Zulassungsinhaberin sich nach
Aufforderung des BAG weligert, ihrer Meldepflicht geméass Artikel 65f Absatz 4
nachzukommen (Bst. f) oder die Zulassungsinhaberin sich weigert, erzielte Mehreinnahmen
nach Artikel 67 Absatz 2ter einzuzahlen (Bst. g). Lésst das Institut fir ein Original préparat
eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um Anderung oder
Aufhebung einer Limitierung, so Uberprift das BAG das Origina préparat erneut daraufhin,
ob die Aufnahmebedingungen erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV). Das Originalpréparat gilt
bis zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 65d als wirtschaftlich, wenn



die Zulassungsinhaberin beantragt, auf 35 Prozent des voraussichtlichen Mehrumsatzes zu
verzichten; der Verzicht wird Uber eine Senkung des Fabrikabgabeprei ses umgesetzt.
Ausgenommen sind Original préparate, deren voraussichtliche Mengenausweitung an
Anzahl Packungen mehr als 100 mal hoher ist als vor der Aufnahme der neuen Indikation
oder deren voraussichtlicher Mehrumsatz aufgrund fehlender Angaben nicht bestimmbar ist
(Abs. 2). Nach Ablauf von zwei Jahren prift das BAG, ob der voraussichtliche Mehrumsatz
gemass Absatz 2 mit dem tatsachlichen Mehrumsatz tibereinstimmt. Das BAG kann die
Zulassungsinhaberin zur Riuckerstattung der erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame
Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes verpflichten (Abs. 3). Erteilt das Institut die
Zulassung fur eine neue Indikation, dessen Originalpraparat in der Spezialitétenliste
aufgefuhrt ist, hat die Zulassungsinhaberin dies dem BAG innert 90 Tagen mitzuteilen. Das
BAG kann eine angemessene Nachfrist setzen (Abs. 4). Geméss Art. 37b Abs. 2 KLV muss
die Zulassungsinhaberin fur die Uberprifung eines Original praparates aufgrund einer
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung nach Artikel 65f KVV dem BAG - wie fur ein
SL Aufnahmegesuch - die Unterlagen nach Artikel 30a Absatz 1 Buchstaben a-f und 2 KLV
einreichen. 6. Umstritten und zu prifen ist zunéchst, ob das BAG mit der angefochtenen
Verfugung (auch) einen Entscheid Uber die Aufhebung der SL-Limitierung fur B.

gross erlassen hat, gegen den vorliegend Beschwerde gefuhrt werden kann.

E.6

Zeigt der Vergleich des Fabrikabgabeprei ses der umsatzstarksten Packung in der Schweiz
mit dem durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlander, dass eine Preissenkung
vorgenommen werden muss, so wird der ermittelte Senkungssatz auf die
Fabrikabgabeprei se samtlicher Handel sformen desselben Wirkstoffes angewendet.

E.6.1

Die BeschwerdefUhrerin macht geltend, aus der Begriindung der angefochtenen Verfligung
gehe hervor, dass das BAG mit dieser Verfligung eine von der Beschwerdefthrerin
beantragte Aufhebung der Limitierung fir B. gross abgelehnt habe. Sie
substantiiert allerdings nicht, welche Teile bzw. Formulierungen der
Verfiigungsbegriindung einen solchen Schluss zulassen. Eine entsprechende Auslegung der
Verfigung wird vom BAG bestritten und ergibt sich nicht aus dem blossen Wortlaut der
Verfigung. Unter diesen Umstanden ist davon auszugehen, dass das BAG mit der
angefochtenen Verfligung keinen Beschluss betreffend eine allfalige Aufhebung bzw.
Nichtaufhebung der Limitierung von B. gross gefdlt hat.

E.6.2

Auch aus den Vorakten ist nicht ersichtlich, dass das BAG beabsichtigte, eine
Limitationsaufhebung zu verfiigen. Vielmehr flihrt das BAG - zurecht - aus, dass es sich bei
der dreijahrlichen Uberpriifung und dem Verfahren betreffend Limitierungsanderung um
zwel unterschiedliche Verfahren handle, die separat durchgefiihrt wiirden. Insbesondere
werde ein Verfahren betreffend Limitierungsanderung (erst) durch ein Gesuch der
Zulassungsinhaberin, dem jene Unterlagen beizulegen sind, die mit einem SL
Aufnahmesuch einzureichen sind, ausgel6st (vgl. Art. 67f Abs. 1 KVV, Art. 37b Abs. 2
KLV i.V.m. Art. 30aKLV). Ein solches Gesuch habe die Beschwerdefihrerin aber erst am
27. Oktober 2014 anhéngig gemacht - somit nach Erlass der angefochtenen Verfigung. Erst
zu diesem Zeitpunkt sei ein Verfahren betreffend Anderung bzw. Aufhebung der
Limitierung fur B. gross ertffnet worden. Zuvor sei lediglich das Verfahren



betreffend dreijahrliche Uberprifung durchgefiihrt worden, in dessen Rahmen eine
Limitierungsanderung nicht moglich sai. Vorliegend hat die Beschwerdefihrerinim
vorinstanzlichen Verfahren (und vor Bundesverwaltungsgericht) mehrfach ausgefihrt, dass
die bestehende Limitation im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung aufgehoben werden
musse bzw. dass sie bereit sai, die in Aussicht gestellte bzw. verfiigte Preissenkung zu
akzeptieren, wenn die bestehende Limitation aufgehoben werde. Die Beschwerdefihrerin
macht hingegen nicht (substantiiert) geltend, dass sie vor Erlass der angefochtenen
Verfiigung ein (dokumentiertes) Gesuch um Anderung bzw. Aufhebung der Limitierung im
Sinne Art. 67f Abs. 1 KVV, Art. 37b Abs. 2 KLV i.V.m. Art. 30aKLV gestellt habe. Den
Ausfihrungen des BAG und den Akten ist nichts anderes zu entnehmen. Solange das BAG
fur ein Verfahren und damit fur einen Entscheid betreffend Aufhebung einer Limitierung
ein entsprechendes Gesuch voraussetzt und kein solches eingereicht wurde, bestand fur das
BAG auch kein Anlass, diesbeziiglich eine rechtsverbindliche Anordnung zu treffen.

E.6.3

Im Ubrigen wére es der Beschwerdefiihrerin jederzeit offen gestanden ein GAL zu stellen.
Dies ergibt sich schon daraus, dass fiir die Anderung der Limitierung ein eigenes Verfahren
mit spezifischer Gesuchstellung vorgesehen ist (vgl. oben E. 5.6, 6.2). Die Konsegquenzen
dafiir, dass die Beschwerdefuhrerin (erst) am 27. Oktober 2014 ein GAL gestellt hat, hat die
Beschwerdefuhrerin selbst zu verantworten.

E.6.4

Eine Aufhebung der Limitierung fur B. gross war somit nicht Gegenstand der
angefochtenen Verfiigung. Daher ist auf die Beschwerde, soweit sie sich gegen die
Abweisung eines Gesuchs um Aufhebung der Limitierung for B. grossrichtet,
nicht einzutreten. 7.

E.7
... [nicht anwendbar bis 31. Dezember 2014]

E.71

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, dass die auf der Basis des APV zunéchst
vorgesehene und dann verflgte Preissenkung um J. % automatisch zur Aufhebung
der Limitation fur B. gross fuhren misse. Die Limitierung stelle eine
Preiskomponente dar, die direkt durch die Prifung des APV bleibe oder entfalle -
unabhangig von der alfaligen Durchfuhrung eines TQV. Dies gelte umso mehr bei
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit unter Einbezug von APV und TQV. Wenn die
Zulassungsinhaberin - wie vorliegend - darlegen konne, dass vergleichbare Arzneimittel
Uber keine Punktelimitation verflgten, und dass diese vergleichbaren Arzneimittel nach der
Preissenkung des zu Uberprifenden Arzneimittels (vorliegend B. ) gleich teuer oder
teurer als dieses Arzneimittel seien, misse eine Aufhebung der fir dieses geltenden
Punktelimitation erfolgen (vgl. insbesondere B act. 1 S. 11 f.; B act. 28 S. 2). Die
Beschwerdefiihrerin begriindet diesen geltend gemachten Anspruch nicht substantiiert. Im
Wesentlichen leitet sieihn (lediglich) aus dem Anspruch aus Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen ab. Unter Beriicksichtigung und Gegentiberstellung der bel der
Aufnahme von B. indie SL (im Jahr [...]) vom BAG berticksichtigen Faktoren, der
Behandlung der Konkurrenzprodukte durch das BAG (namentlich im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung seit 2012) und der vorliegend aus dem APV abgeleiteten
Preissenkung musse die Limitation fur B. gross aufgehoben werden (vgl.



insbesondere B act. 1 S. 15 ff.).

E.7.2

Dafur, dassim Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung neben dem APV und TQV eine
dritte, limitationsbezogene Uberpriifungskomponente zu beriicksi chtigen ist, aus welcher
insbesondere ein Anspruch auf Aufhebung einer bestehenden Punktelimitation hergeleitet
werden konne, findet sich weder auf Gesetzes- und V erordnungsebene noch in
Rechtsprechung und Lehre eine Basis. Es besteht diesbeziiglich auch kein Regelungsbedarf.
Vielmehr steht es einer Zulassungsinhaberin - grundsétzlich unabhangig von der
dreijahrlichen Uberpriifung (vgl. Art. 66 KVV) - frei, jederzeit ein
Limitierungsanderungsgesuch zu stellen und in diesem Rahmen Argumente vorzubringen,
die eine Anderung bzw. Limitierungsaufhebung rechtfertigen.

E.73

Daher dringt die Beschwerdefiihrerin mit ihrem Argument eines neben APV und TQV
stehenden Anspruchs auf Aufhebung der Punktelimitation im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung nicht durch. 8.

E.8

Liegt der Fabrikabgabepreisin der Schweiz unter dem durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis der Referenzlander, so rechtfertigt dies keine Preiserhéhung.

E.81

Die Beschwerdeftihrerin macht eventualiter geltend, dass die Limitierung von B.

gross und die Nicht-Limitierung der Konkurrenzprodukte innerhalb des durchzuftihrenden
TQV zu berticksichtigen sel. Die mengenmassige Limitierung- bzw. Nicht-Limitierung sei
ein Teil der Wirtschaftlichkeitsprifung (vgl. insbesondere B act. 1 S. 12, 17).

E.82

Diesbeziiglich ist der Beschwerdefihrerin zuzustimmen (vgl. auch BGE 131V 349 E. 1).
Eine hohe Aussagekraft eines TQV setzt voraus, dass solchen Limitierungen Beachtung
geschenkt wird, was auch durchaus der Praxis des BAG entspricht. Daraus lasst sich
alerdings, anders als die Beschwerdefiihrerin geltend zu machen scheint, kein Anspruch
auf direkte Limitationsdnderung ohne entsprechendes Gesuch ableiten.

E.83

Im Rahmen der vom BAG vorzunehmenden umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung (vgl.
nachfolgend E. 9) wird das BAG sich TQV-spezifisch mit dem Bestand bzw. Nicht-Bestand
von Limitierungen fr B. und die TQV-Vergleichspréparate und den diesbeziiglich
im Vorverfahren und im Beschwerdeverfahren von der BeschwerdefUihrerin vorgebrachten
Ausfihrungen auseinandersetzen missen. 9. Umstritten und zu prifen ist, ob sich dasBAG
fur die dreijahrliche Uberprifung damit begniigen durfte, einen APV durchzufiihren, und
ohne Durchfihrung und Berticksichtigung eines TQV die angefochtene Preissenkung
verfligen durfte, wie dies von der Beschwerdefiihrerin eventualiter geltend gemacht und
vom BAG bestritten wird.

E.9
... [aufgehoben mit Wirkung seit 1. Mai 2012]

E.91



In BGE 142 V 26 hat das Bundesgericht betont, wie zentral die Durch-fihrung einer
indirekten K osten-Nutzenanalyse mittels Therapeutischen Quervergleichsist, und hat
befunden, dass nicht nur bei der SL-Aufnahme eines Arzneimittels, sondern auch im
Rahmen der dreijahrlichen SL-Uber-priifung nicht nur ein Auslandpreisvergleich, sondern
auch ein TQV durch-zufihren ist - ausser |etzteres sei im konkreten Fall nicht moglich (E.
5; vgl. auch Urteil des BGer 9C_707/2015 vom 9. Februar 2016 E. 5; fr die
Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts s. seine Urteile C 5912/2013 vom 30. April
2015 und darauf aufbauend z.B. C 6061/2014 vom 6. Juni 2016 E. 5; C 6144/2014 vom 4.
Mai 2016 E. 4). Mit Blick auf diese Rechtsprechung ist festzuhalten, dass die von der
Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung allein gestiitzt auf den APV verfiigte
Preissenkung nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht, was auch im
vorliegenden Fall zur Aufhebung der angefochtenen Verfiigung vom 16. September 2014
fahrt.

E.9.2

Vorliegend geht aus den Akten hervor und ist unbestritten, dass die verfligte Preissenkung
sich (nur) auf einen APV absttitzt und kein TQV durchgefihrt wurde. Die
Beschwerdefuhrerin rugt dieses Vorgehen und macht geltend, dass die angefochtene
Verfligung (auch) aus diesem Grund aufzuheben sei. Die BeschwerdefUhrerin hat im
vorinstanzlichen Verfahren und vor Bundesverwaltungsgericht Ausfihrungen zu
Konkurrenzprodukten (inkl. Unterschiede betreffend die Limitierung bzw.
Nicht-Limitierung) gemacht, deren Preise im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung zu
beachten seien. Wie genau ein TQV auszugestalten sei, hat die Beschwerdefthrerin nicht
dargelegt. Das BAG, das sich stets auf den Standpunkt gestellt hat, dasskein TQV
durchzufiihren sei, hat sich weder im V erwaltungsverfahren noch vor
Bundesverwaltungsgericht dazu gedussert, wie ein TQV konkret durchzufiihren wére. In
seiner zweiten Mitteilung an die BeschwerdefUhrerin hat das BAG erklért, dassihm
bekannt sei, dassdie E. und F. nicht limitiert seien, und es dabel sai, diese
Problematik zu analysieren und eine Losung zu finden (S. 6). In Bezug auf die
Durchfuhrung eines TQV wurde der entschel dwesentliche Sachverhalt somit nicht
rechtsgentiglich abgeklért, weshalb die Streitsache nicht abschliessend materiell beurteilt
werden kann. Demnach ist - analog zum Urtell C 2351/2013 vom 17. M&z 2016 E. 3.6 - die
angefochtene Verfligung aufzuheben und die Sache - zur Vornahme einer neuen,
umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung und zum alfélligen Erlass einer neuen Verfligung
an die Vorinstanz zuriickzuwei sen.

E.93

Nicht weiter einzugehen ist - wie bereits festgehalten - auf den Antrag um Aufhebung der
Limitierung von B. grosse Tube, der im Verfahren um Limitierungsaufhebung zu
prifen ist.

E. 10
[Regelung betreffend Generika]

E.10.1

Erganzend ist Folgendes zu berticksichtigen: Das Bundesverwaltungsgericht wendet das
Recht von Amtes wegen an und ist nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien und
der angefochtenen Verfligung gebunden (s. oben E. 2.5). Fir die Preistiberprifung sind
aktuelle Entwicklungen mit zu berticksichtigen. Bei diesem Verfahrensausgang ist es daher



nicht Sache des Bundesverwaltungsgerichts, vorliegend in reformatorischer Entscheidung
die Fabrikabgabepreise der betroffenen Arzneimittel zu bestimmen. Auf den Hauptantrag
der Beschwerdefuhrerin um Anweisung an die Vorinstanz, die Limitierung aufzuheben und

die Anderung unter Beriicksichtigung einer Preissenkung von J. % zu publizieren,
ist daher nicht weiter einzugehen (vgl. Urteil C-4316/2013 vom 20. April 2016 E. 4.2).
E. 10.2

Bei diesem Verfahrensausgang ist auf weitere Vorbringen der Parteien nicht weiter
einzugehen.

E.10.3

Der Vollsténdigkeit halber bleibt festzuhalten, dass das BAG einer alfalligen Beschwerde
gegen seine Verfligung vom 16. September 2014 die aufschiebende Wirkung nicht
entzogen hat, weshalb kleine und grosse Tube B. bis heute (provisorisch) auf dem
bisherigen Preisniveau - und die grosse Tube B. mit der bisherigen Limitation - in
der SL gefuhrt worden sind (vgl. http://www.speziditétenliste.ch, abgerufen am
22.06.2016). Das BAG ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue
Preistiberprifung fur B. - unter Berticksichtigung sowohl eines TQV mit alszu
diesem Zeitpunkt vergleichbar zu erachtenden Arzneimitteln al's auch eines aktualisierten
Auslandpreisvergleichs - vorzunehmen. Diese Wirtschaftlichkeitsprifung wird auf der
Basis der einschlégigen Bestimmungen der KVV, wie sie zuletzt vom Bundesrat am 29.
April 2015 per 1. Juni 2015, und der KLV, wie sie vom EDI am 29. April 2015 per 1. Juni
2015 und am 21. Oktober 2015 per 1. November 2015 revidiert wurden (AS 2015 1255; AS
2015 1359; AS 2015 4189), erfolgen. Soweit gesetzeskonform, sind die entsprechenden
Bestimmungen unmittelbar anwendbar (vgl. dazu insbesondere je Abs. 2 der
Ubergangsbestimmungen zu den Anderungen der KVV und der KLV vom 29. April 2015
[AS 2015 1255, AS 2015 1359], wonach die am 29. April 2015 revidierten Bestimmungen
auch fur Gesuche gelten, die beim Inkrafttreten dieser Anderung beim BAG hangig sind).
Das BAG hat mit Medienmitteilung vom 24. Februar 2016 aber verlauten lassen, der
Bundesrat habe entschieden, die Verordnungsbestimmungen fur die Festsetzung und
Uberpriifung der Preise OK P-pflichtiger Arzneimittel erneut anzupassen (<
https.//www.news.admin.ch/message/index.htmlang=de& msg-id=60747 >, abgerufen am
30.05.2016), womit offen bleibt, ob fur die ausstehende Wirtschaftlichkeitsprifung die
vorgenannten Bestimmungen zur Anwendung kommen.

E.11
Damit bleibt Uber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung zu befinden.

E. 111

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt geméss Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Unterliegt diese nur teilweise, so
werden die Verfahrenskosten ermassigt. Eine Riickweisung gilt praxisgemass - auch in
Verfahren betreffend SL Verfligungen des BAG - als Obsiegen der beschwerdefihrenden
Partel (vgl. fur viele: Urteil des BV Ger C 2351/2013 vom 17. Méarz 2016 E. 7 mit Hinweis
auf BGE 137V 57 E. 2.1). Ein Nichteintreten gilt als Unterliegen. Vorinstanzen werden
keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWV G). Die Gerichtsgebuihr bemisst sich
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und finanzieller
Lage der Parteien (vgl. Art. 2 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2], Art. 63



Abs. 4bis VWV G). Vorliegend obsiegt die Beschwerdefihrerin weitgehend. Unter diesen
Umstanden sind ihr reduzierte Verfahrenskosten in der Hohe von Fr. 1'000.- aufzuerlegen.
Sie sind in diesem Umfang mit dem von der Beschwerdefiihrerin geleisteten
Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- zu verrechnen. Im dartiber hinausgehenden Betrag von Fr.
3'000.- ist ihr der Kostenvorschuss nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urtells
zuriickzuerstatten.

E.11.2

Die weitgehend obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64
Abs. 1 und 2 VWV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 und 2 VGKE Anspruch auf eine
reduzierte Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz (fur die Bemessungsfaktoren vgl.
Urtell des BV Ger C 5912/2013 vom 30. April 2015 E. 12.2 m.w.H.). Da keine Kostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der
vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdeflihrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine als angemessen zu erachtende reduzierte Parteientschadigung von Fr. 4'500.- (inkl.
Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Der Vorinstanz ist keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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