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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG, SR 173.32) in
Verbindung mit Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5 des Bundesgesetzes vom 20. Dezember
1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VWVG, SR 172.021) beurteilt das
Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen Verfligungen der
Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten Dienststellen der
Bundesverwaltung, wozu auch das BAG gehort. Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die
SL beruht mit Bezug auf den einzelnen Pharmahersteller auf einer Verfigung desBAG. Die
SL as Ganzesist hingegen keine Verfiigung, sondern hat den Charakter einer Verordnung,
indem sie den Kreis der kassenpflichtigen Arzneimittel umschreibt und mit dem Preis den
V ergutungsanspruch von Leistungserbringer und Versicherten sowie die Vergutungspflicht
festlegt. Auch weitere Verfigungen des BAG in SL-Sachen sind Verfiigungen im Sinne
von Art. 5 VwV G und unterliegen grundsétzlich der Beschwerde an das
Bundesverwaltungsgericht (vgl. Gebhard Eugster, in: Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016 [im
Folgenden: Eugster, SBVR], S. 632 f., Rz. 730 m.w.H.). Dies gilt namentlich auch fir
Verfigungen des BAG im Rahmen der dreijdhrlichen Prifung der Aufnahmebedingungen
(vgl. im Resultat: Urteil des BGer 9C_417/2015 vom 14. Dezember 2015 E. 1; Urteile des
BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 E. 1.1 und C-6591/2012 vom 7. Oktober 2015 E.
1.1). Zwischen Rechtssatz und Verfligung steht die sog. Allgemeinverfiigung, die zwar
einen konkreten Sachverhalt regelt, sich aber an einen mehr oder weniger grossen, offenen
oder geschlossenen Adressatenkreisrichtet (vgl. BGE 139V 143 E. 1.2; BGE 1251 313 E.
2.3, je mit weiteren Hinweisen). Fur das Bundesverwaltungsgericht besteht vorliegend kein
Anlass, die dargelegte Rechtsprechung und Lehre betreffend die differenzierte
Qualifikation der BAG-Verfligungen in SL-Sachen alsindividuell-konkrete V erfligungen
im Sinne von Art. 5 VwV G und der gesamten Spezialitétenliste als generell-abstrakten
Rechtssatz in Frage zu stellen. Das Bundesverwaltungsgericht ist somit fir die Beurteilung
der gegen die individuell-konkrete Verfligung des BAG vom 5. September 2013 erhobene
Beschwerde zustandig.

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 Bundesgesetzes
vom 6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Tell des Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b des Bundesgesetzes
vom 18. Mérz 1994 (ber die Krankenversicherung [KV G, SR 832.10]).



E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren teilgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die
Beschwerdefihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse. Nachdem der

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingerei chte Beschwerde eingetreten werden (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und
Art. 63 Abs. 4 VWVG).

E.2
Anfechtungsobjekt ist die Verfugung der Vorinstanz vom 24. September 2013, mit welcher
die Vorinstanz den PPvon A. per (...) 2013 auf Fr. (...) festgesetzt hat.

Streitgegenstand, der sich grundsétzlich durch den Gegenstand der angefochtenen
Verfligung sowie die Parteibegehren bestimmt (BGE 133 11 35 E. 2), ist hier Senkung des
Preisesvon A. und dessen Publikation im Bulletin des BAG. Die Vorinstanz hat
der Beschwerde die aufschiebende Wirkung nicht entzogen und folgerichtig auch Ziffer 2
der angefochtenen Verfligung nicht vollzogen, wonach die neuen Preise per 1. November
2013 im Bulletin des BAG veroffentlicht werden. Es ertibrigt sich deshalb, auf das
diesbeziigliche Rechtsbegehren der Beschwerdefiihrerin einzugehen.

E.31

Die Beschwerdeftihrerin 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). Eine Verletzung von Bundesrecht liegt vor,
wenn eine Norm fehlerhaft konkretisiert wird, aber auch, wenn eine Norm zu Unrecht nicht
angewendet wird oder wenn eine falsche oder ungultige Norm zur Anwendung gelangt
(falsche Ermittlung des massgeblichen Rechts). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn
die entscheidende Stelle zwar im Rahmen des ihr eingerdumten Ermessens bleibt, sich aber
von unsachlichen, dem Zweck der massgebenden Vorschriften fremden Erwagungen leiten
lasst oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkdr, der rechtsungleichen
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben oder den Grundsatz der
Verhdtnisméssigkeit 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:
Auer/Muller/Schindler (Hrsg.), Kommentar zum Bundesgesetz tiber das
Verwaltungsverfahren (VwVG), Zirich 2008, Rz. 26 zu Art. 49).

E.3.2

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



Sachverhatswirdigung hoch stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 |1 296 E. 4.4.3; BGE
13311 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 rechtmassiger, insbesondere verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise
zu nutzen hat. Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das
SL-Handbuch erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um
eine generaisierte Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkirfreien und
rechtsgleichen Behandlung dient. Verwaltungsverordnungen miissen in jedem Fall durch
ausrei chende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht al's
unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, konnen jedoch als Auslegungshilfen
herangezogen werden - insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmiter
Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht. Sie binden aber den Richter nicht.
Dementsprechend hat das Bundesverwaltungsgericht bei der Beurteilung von gegen
SL-Verfugungen des BAG gerichteten Beschwerden in Ermessensfragen einen erheblichen
Entscheidungsspielraum des BAG zu respektieren. Das Gericht hat dessen Entscheid (nur)
zu Uberpriifen und sich nicht an dessen Stelle zu setzen (zum Ganzen vgl. Urteile
C-6591/2012 E. 3.2 und C-5912/2013 E. 2.2, je mit zahlreichen Hinweisen auf die
hochstrichterliche Rechtsprechung, die Praxis des BV Ger und die Lehre).

E.33

Das Bundesverwaltungsgericht stellt den rechtserheblichen Sachverhalt von Amtes wegen
fest (Untersuchungsgrundsatz; Art. 12 VwVG). Der Untersuchungsgrundsatz ist alerdings
priméar auf das Verwaltungsverfahren zugeschnitten; dem Bundesverwaltungsgericht
obliegt bloss noch die Aufgabe, die vorinstanzliche Sachverhaltsermittiung auf ihre
Richtigkeit zu Uberprifen. Vom Untersuchungsgrundsatz erfasst sind bloss die
rechtserheblichen Sachverhaltselemente, d.h. jene Gegebenheiten, die fir die Anwendung
des Rechts von Bedeutung sind. Der Begriff des Sachverhalts steht insofern im Gegensatz
zur Rechtsanwendung. Dabel sind Rechtsfragen, die vom Gericht zu beantworten sind, und
Sachfragen (Tatfragen), Uber die Beweis zu fUhren ist, nicht immer leicht voneinander
abzugrenzen (vgl. Moser/Beusch/Kneubtihler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013 [im Folgenden: Prozessieren vor BV Ger], S. 197
f. Rz. 3.119 ff., m.w.H.). Die Kenntnis des einschl8gigen Rechts wird vorausgesetzt (iura
novit curia). Das Prinzip der Rechtsanwendung von Amtes wegen verpflichtet die Behorde,
auf den festgestellten Sachverhalt jenen Rechtssatz anzuwenden, den sie s den
zutreffenden ansieht (vgl. Krauskopf/Emmenegger, in: Praxiskommentar VWV G, 2009 [im
Folgenden: Praxiskommentar], Nr. 17 zu Art. 12 VWV G). Die Rechtsanwendung betrifft
die Schlussfolgerung aus den Sachverhaltsfeststellungen, d.h. dasrichtige Verstandnis der
Rechtsbegriffe (Auslegung) und die Subsumption des Sachverhalts unter die Rechtsnormen
(vgl. Christoph Auer, in: Kommentar zum Bundesgesetz tiber das Verwaltungsverfahren
[VwWVG], 2008 [im Folgenden: VwV G-Kommentar], Rz. 2 zu Art. 12 m.H.). Bel den
Tatsachen, die den rechtserheblichen Sachverhalt ausmachen, kann es sich Geschehnisse,
Zustande, V orgénge oder Eigenschaften von Personen oder Sachen handeln (vgl. Auer,
aa0., Rz. 4 zu Art. 12).



E.34

Verfugt das BAG im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung eine Preissenkung und wird
gegen diese Verflgung Beschwerde geflhrt, ist in zeitlicher Hinsicht die materielle
Rechtslage zum Zeitpunkt der angefochtenen Verfligung (vorliegend: 24. September 2013)
massgebend (vgl. Urteil C-5912/2013 E. 2.3 m.w.H.; bestétigt im Urteil 9C _417/2015 E.
3.2). Zu den in zeitlicher Hinsicht massgebenden Rechtssétzen gehdren neben den
einschlagigen Bestimmungen des KV G in der aktuellen Fassung namentlich die KVV in der
ab 1. Juni 2013 geltenden Fassung und die KLV in der ab 1. Juli 2013 geltenden Fassung
(vgl. Urteil 9C_417/2015 E. 3.2 f.). Soweit nicht andersindiziert, wird im Rahmen des
vorliegenden Urteils in zeitlicher Hinsicht auf die genannten Versionen der
Rechtsbestimmungen und auf die am 5. September 2013 in Kraft stehenden
Verwaltungsverordnungen Bezug genommen. Keine Anwendung finden namentlich die
Revision der KVV vom 29. April 2015 (Inkrafttreten: 1. Juni 2015; AS 2015 1255) sowie
die Revisionen der KLV vom 29. April 2015 (Inkrafttreten 1. Juni 2015; AS 2015 1359)
und vom 21. Oktober 2015 (Inkrafttreten: 15. November 2015; AS 2015 4189). Dadie
einschlagigen, am 5. September 2013 geltenden Gesetzes- und V erordnungsbestimmungen
(mit der diesbeziiglich nicht erheblichen Ausnahme der Ubergangsbestimmungen zur
Anderung der KLV vom 21. Mé&rz 2012 [guiltig vom 1. Mai 2012 bis 31. Dezember 2014]
betreffend die Toleranzmarge) in ihrer Glltigkeit nicht befristet und die erwahnten
Revisionen der KVV und KLV noch nicht verabschiedet worden waren, ist fir die
Beurteilung der vorliegenden Sache grundsétzlich die Sichtweise gemass dem zum
Zeitpunkt des Ergehens der angefochtenen Verfligung geltenden Rechts anzunehmen.

E.35

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). 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 bestétigen (vgl. fur viele: Urteil C-6591/2012 E. 3.3 m.w.H.).

E.4

Ausgangspunkt und Anfechtungsobjekt der vorliegenden Streitigkeit bildet die Verfligung
des BAG vom 24. September 2013.

E. 41

Die BeschwerdefUhrerin macht eine Verletzung ihres Anspruchs auf rechtliches Gehor nach
Art. 29 Abs. 2 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft (BV; SR 101)
geltend, da das BAG ihr weder die Preissenkungsverfligung im Preisfestlegungsverfahren

von B. ertffnet noch die entsprechenden Akten zugestellt habe und sie zudem nicht
in das Verfahren betreffend die Preissenkung fir B. miteinbezogen worden sai.
E. 4.2

Die anwaltlich vertretene Beschwerdefthrerin kann durch das Bundesverwaltungsgericht
nur Rechtsverhdltnisse tberprifen bzw. beurteilen lassen, zu denen die zustandige Behorde
vorgéangig und verbindlich - in Form einer Verfigung - Stellung genommen hat.
Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann deshalb nur sein, was Gegenstand des
vorinstanzlichen Verfahrens war (oder bel richtiger Rechtsanwendung hétte sein sollen).
Fragen, Uber welche die verfugende Behtrde im betroffenen Verfahren nicht entschieden



hat, dirfen somit grundsétzlich im Beschwerdeverfahren nicht beurteilt werden. Auch wenn
im Beschwerdeverfahren die angefochtene V erfligung beziehungsweise die im
Verfligungsdispositiv geregelten Rechtsverhdtnisse - und nicht etwa einzelne Elemente der
Begriindung - das Anfechtungsobjekt bilden und damit den zul&ssigen Streitgegenstand
bestimmen, ist es moglich, dass Anfechtungsobjekt und Streitgegenstand nicht
Ubereinstimmen. Diesist nicht nur dann der Fall, wenn eine Verfiigung nur teilweise
angefochten wird, sondern auch dann, wenn sich der Streitgegenstand verengt, weil
einzelne Punkte nicht (mehr) strittig sind (vgl. fur viele: Urteil des BV Ger C-32/2013 vom
17. August 2015 E. 3.1 mw.H.).

E.43

Der Nichteinbezug der Beschwerdefiihrerin in das dreijahrliche Uberpriifungsverfahren
betreffend des Arzneimittels B. war weder Gegenstand der vorliegend
angefochtenen Verfugung betreffend die Preissenkung von A. noch des zu

L etzterer fUhrenden vorinstanzlichen Verfahrens. Der besagte Nichteinbezug hétte jedoch
lediglich Gegenstand im Verfahren betreffend B. sein kénnen bzw. hétte dort
geltend gemacht und unter dem Aspekt der Zulassigkeit eines Einbezugs Dritter in das
Verfahren geprift werden mussen (vgl. Urteil BV Ger C-5570/2013 vom 14. Mérz 2016 mit
Verweis auf C-4863/2012 insbh. E. 5.4 und 6). Der Nichteinbezug kann hingegen nicht
Gegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens sein. Auf die Rlge einer
Gehorsverletzung gemass Art. 29 Abs. 2 BV ist deshalb im vorliegenden Verfahren nicht
welter einzugehen.

E. 44

Der Vollstandigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass die Beschwerdeflhrerin aus den
Formulierungen in der Mitteilung vom 17. Juli 2013 (wie beispielsweise "fir B. ist
im Rahmen der diesjahrigen Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale drei Jahre eine
Preissenkung per 1. November 2013 erforderlich™) keineswegs ohne Weiteres davon
ausgehen durfte oder musste, dass das Preistiberprifungsverfahren betreffend B. zu
jenem Zeitpunkt bereits abgeschlossen und die diesbezligliche Preissenkung per 1.
November 2013 in Rechtskraft erwachsen war, zumal das BAG in seiner Mitteilung die
Gegenwartsform verwendet und explizit darauf hingewiesen hat, dass fir den TQV die ab
1. November 2013 guiltigen Preise von B. berticksichtigt worden seien. Die
Beschwerdefuhrerin forderte die VVorinstanz erst am 24. Oktober 2013 - einen Monat nach
Erlass der angefochtenen Verfligung - auf, ihr die Preissenkungsverfiigung sowie die Akten
von B. zuzustellen. Im vorinstanzlichen Verfahren, d.h. bis zum Verfligungserlass
am 24. September 2013, hat die BeschwerdefUhrerin von der bis 7. August 2013
eingeraumten Frist zur Wahrnehmung des rechtlichen Gehors betreffend das
Uberpriifungsverfahren von B. jedoch keinen Gebrauch gemacht und insbesondere
im vorinstanzlichen Verfahren nicht um Einsicht in deren Akten ersucht. Inwiefern eine
solche zu gewahren ware, ist vorliegend nicht zu prifen.

E.5

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden. Art. 65b
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen 1Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich,
wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand
gewéhrleistet. 2Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. Art. 65d Uberpriifung der



Aufnahmebedingungen alle drei Jahre 1Das BAG Uberprift samtliche Arzneimittel, diein
der Spezialitéatenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmekriterien noch erfillen. 1bisBel 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.[...]. 1terDas Departement kann beim
Auslandpreisvergleich eine Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechsel kursschwankungen
beriicksichtigt werden. 2Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der
umsatzstarksten Packung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfigt das BAG
auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preissenkung. Art. 68
Streichung 1 Ein in der Speziaitétenliste aufgefihrtes Arzneimittel wird gestrichen, wenn:
c.die Inhaberin der Zulassung fir ein Original préparat die geméss Artikel 65 Absatz 5
verfugten Auflagen und Bedingungennicht erfillt;

E.51

Wie das Bundesgericht in BGE 142 V 26 ausfthrt, Gbernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung gemass Art. 25 KV G die Kosten fir die Leistungen, die der
Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Abs. 1). Diese

L eistungen umfassen u.a. die érztlich verordneten Arzneimittel (Abs. 2 Bst. b). Die
Leistungen nach Art. 25 KV G mussen gemass Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich sein (Satz 1), wobel die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden
nachgewiesen sein muss (Satz 2). Die Wirksamkeit, die Zweckméssigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden periodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG). Das
BAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1 Bst. b Satz 1 KV G (in Verbindung mit Art. 34, Art. 37a
Bst. c und Art. 37e Abs. 1 KVV) nach Anhoren der Eidgentssischen
Arzneimittelkommission und unter Beriicksichtigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1
sowie Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste).

E.521

Die hier massgebenden, auszugswei se wiederzugebenden Bestimmungen der KVV zu den
Bedingungen fir die Aufnahme in die SL, zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen und
zur Streichung lauten wie folgt: Art. 65 Allgemeine Aufnahmebedingungen 3Arzneimittel
mussen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein.

E.522

Die hier massgebenden, auszugswei se wiederzugebenden Bestimmungen der KLV lauten
wiefolgt: Art. 34 Wirtschaftlichkeit 2 Fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels werden berticksichtigt: a. dessen Fabrikabgabepreise im Ausland; b.dessen
Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher
Wirkungsweise; c. dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhatnis zu den Kosten von
Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise; d. bei einem Arzneimittel
im Sinne von Artikel 31 Absatz 2 Buchstaben a und b ein Innovationszuschlag fur die
Dauer von hochstens 15 Jahren; in diesem Zuschlag sind die Kosten fiir Forschung und
Entwicklung angemessen zu berlicksichtigen. Art. 35 Preisvergleich mit dem Ausland 1Der
Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels darf in der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis, abzliglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittelsin Landern mit
wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Uberschreiten. Das BAG
vergleicht mit Landern, in denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von



Behdrden oder Verbanden eindeutig bestimmt werden kann. 2Verglichen wird mit
Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich. Es
kann mit weiteren Landern verglichen werden. 3Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG
den Fabrikabgabepreis der Referenzlander nach Absatz 2 mit. Sie ermittelt ihn aufgrund
von Regelungen von Behdrden oder Verbéanden und 1&sst ihn von einer Behorde oder einem
Verband bestétigen. Der Fabrikabgabepreis wird gestiitzt auf einen vom BAG ermittelten
durchschnittlichen Wechselkurs tiber zwolf Monate in Schweizerfranken umgerechnet. Art.
35b Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre 1Das BAG fiihrt die
Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Originalpraparate nach Artikel 65d Absatz 1 KVV
einmal pro Kaenderjahr durch. Es tberprift dabei jeweils die Fabrikabgabepreise
derjenigen Original préparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum Jahr 1955 im
Abstand von drei Jahren in die Spezialitétenliste aufgenommen wurden. (...) 3Massgebend
fur die Uberprifung ist das Aufnahmedatum der ersten Handelsform eines Wirkstoffes, der
in dem Originalpréparat enthalten ist. 4Die Zulassungsinhaberin muss dem BAG bis zum
31. Mai des Uberpriifungsjahres folgende Unterlagen einreichen: a.die von einer
zeichnungsberechtigten Person der zustéandigen Auslandsvertretung der
Zulassungsinhaberin bestétigten, am 1. April des Uberpriifungsjahres geltenden
Fabrikabgabepreise aller Vergleichslander nach Artikel 35 Absatz 2; b.bel der erstmaligen
Uberpriifung die Anzahl der seit der Aufnahme in die Speziaitatenliste verkauften
Packungen des Originalpraparates in der Schweiz, fir sémtliche Handelsformen einzeln
ausgewiesen; c.aktualisierte Daten mit Angabe der gegentiber der vorausgegangenen
Uberpriifung veranderten Informationen zum Arzneimittel. Ubergangsbestimmungen zur
Anderung der KLV vom 30. Juni 2010 (guiltig seit 1. August 2010) 1Die erste Uberprifung
der nach Artikel 35b Absatz 1 vorgegebenen Jahrgénge wird im Jahr 2012 durchgefhrt.
Ubergangsbestimmungen zur Anderung der KLV vom 21. Marz 2012 (gultig vom 1. Mai
2012 bis 31. Dezember 2014) 2Die Toleranzmarge betragt 5 Prozent. Liegt der bei der
Uberpriifung massgebende Wechselkurs des Schwei zerfrankens pro Euro tiber dem
durchschnittlichen Wechselkurs, der fir den Zeitraum vom 1. Februar 2011 bis zum 31.
Januar 2012 ermittelt wurde, so sinkt die Toleranzmarge von 5 Prozent um einen
Prozentpunkt pro 1,3 Rappen. Die Toleranzmarge sinkt jedoch nicht unter 3 Prozent. 3Die
Toleranzmarge muss bis zum 31. Mai des Uberprifungsjahres beantragt werden. Das BAG
senkt den Fabrikabgabepreis eines Original préparates mit Wirkung per 1. November des
Uberpriifungsjahres.

E.53

Die Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen
wirdin Art. 32 Abs. 2 KV G statuiert, wobel diese "periodisch" zu erfolgen hat. Der
Gesetzgeber begriindete die Einfulhrung dieser Uberpriifung damit, dass mit der Zeit
gewisse Leistungen infolge des medizinischen Fortschritts als tberholt gélten, zum Tell
sogar relativ schnell, womit die kumulativen Anforderungen von Art. 26 Abs. 1 (Art. 32
Abs. 1 KVG) nicht mehr erfullt seien. Mit diesem Vorgehen sollten digjenigen Leistungen
aus dem Katalog gestrichen werden konnen, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit nicht mehr gegeben sei. Das Gesetz ziele in erster Linie auf ein
anforderungsgerechtes L ei stungsangebot und damit auf die Ausmusterung medizinisch
nicht mehr zweckmassiger Leistungen ab. In den Kommissionen wurde betont, bel der
Uberpriifung geméss 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 Verwelldauer auf der SL erfiillt sind (vgl. BGE 142
V 26, E. 5.2.3 m.w.H.; vgl. auch Eugster, SBVR, S. 597 Rz. 594).

E.54

Im Verfahren BGE 142 V 26 hatte das Bundesgericht zu beurteilen, ob Art. 65 Abs. 1bis
KVV, welcher vorsieht, dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung in der Regel nur
auf einen APV abgestiitzt und kein TQV durchgefihrt wird, KV G-konform ist. In seinem
Urteil hat das Bundesgericht die Gesetzméssigkeit der dreijahrlichen Uberpriifung als
Ganzes nicht in Frage gestellt. Es kam aber zum Schluss, dass Art. 65d Abs. 1bisKVV der
Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G - die Sicherstellung, dass die Arzneimittel der SL die
Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G (Wirksamkeit, Zweckméassigkeit, Wirtschaftlichkeit)
jederzeit erfullen - zuwiderlaufe bzw. die gesetzliche Regelung nicht gehorig ausflle.
Vielmehr miissten (auch) im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung jeweils ein AVP und
ein TQV vorgenommen werden - ausser das sei ausnahmsweise gar nicht moglich, z.B. weil
nicht mehrere Arzneimittel gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise zur Auswahl
stiinden und damit einem TQV unterzogen werden konnten.

E.6

Umstritten und zu prifen ist in eéinem ersten Schritt, ob das BAG im Sinne von Art. 49
VwV G rechtskonform gehandelt hat, wenn es fur den TQV auf den per 1. November 2013
vorgesehenen und festgesetzten und damit (erst) ab 1. November 2013 geltenden Preis von
B. abgestiitzt hat.

E.6.1

Zunéchst ist zu prufen, ob vorliegend eine Ruckwirkung oder Vorwirkung rechtlicher
Normen vorliegt und gegebenenfalls, ob eine solche vorliegend zuléssig ist, was die
Beschwerdefuhrerin bestreitet.

E.6.1.1

Bei der Ruckwirkung geht es um die Anwendung von neuem Recht auf Félle, die sich vor
deren Inkrafttreten ereignet haben. Im Gegensatz dazu bedeutet die V orwirkung eines
Erlasses, dass ein Erlass Rechtswirkungen zeitigt, obwohl er noch nicht in Kraft getreten ist
(vgl. H&flin/Mdller/Uhlmann, Allgemeines Verwaltungsrecht, 6. Aufl. 2010 [im
Folgenden: H&felin et al., Verwaltungsrecht], Rz. 346; BGE 136 |1 65 E. 4.3.1). Der
Unterschied zwischen Vorwirkung und Ruckwirkung wird deutlich, wenn man sich in die
Lage der verfligenden Behdrde versetzt: Bei der Vorwirkung blickt die jetzt verfiigende
Behorde auf der Zeitachse nach vorn und berticksichtigt zur Beurteilung eines
gegenwartigen Sachverhalts kinftig in Kraft zu setzendes neues Recht. Bei der
Ruckwirkung blickt die jetzt verfiigende Behdrde auf der Zeitachse zurtick und
berlicksichtigt zur Beurteilung eines vergangenen Sachverhalts nachtraglich in Kraft
gesetztes neues Recht (vgl. Tschannen/Zimmerli/Mller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 4.
Aufl. 2014 [im Folgenden: Tschannen et al., Verwaltungsrecht], S. 203 f. Rz. 24).

E.6.1.2



Vorliegend haben sich die fiir die im Jahr 2013 durchgefiihrte dreijahrliche Uberprifung
massgeblichen Bestimmungen nicht verandert (vgl. oben E. 2.4, 4.2 f.). Das BAG hat die

dreijahrliche Uberprifung von A. und B. im Jahr 2013 und den
A. -TQV unter Beurteilung der entsprechenden Sachverhaltselemente (z.B. Preis
des TQV-Vergleichspraparats B. als solcher) nach den diesbezliglich geltenden

Bestimmungen vorgenommen. Es hat sich weder auf Bestimmungen abgestiitzt, die bereits
ausser Kraft getreten waren, noch auf Bestimmungen, die erst spéter in Kraft getreten sind.
Esliegt vorliegend somit weder eine Riick- noch eine Vorwirkung neuen Rechts vor. Damit
kann offenbleiben, inwiefern eine entsprechende Rick- bzw. Vorwirkung zul8ssig gewesen
waére. Die Hohe des bis 31. Oktober 2013 und des ab 1. November 2013 geltenden
SL-Preisesvon B. ist nicht umstritten.

E.6.2

Die Beschwerdefuihrerin macht geltend, dassim Rahmen eines TQV nur auf einen
rechtskréftig festgesetzten und publizierten Preis des V erglel chspraparats abgestiitzt werden
dirfe, da geméss den Anforderungen an einen TQV nur SL-Preise miteinbezogen werden
durften, die von den Krankenkassen auch effektiv zu Ubernehmen seien. Die Vorinstanz
habe beim TQV von A. nicht den aktuellen FAP von B. verwendet,
sondern einen mutmasslichen zuktinftigen, namlich den moglicherweise ab 1. November
2013 geltenden FAP. Dies widerspreche den Anforderungen an einen TQV, der auf
objektive Kriterien zu beruhen habe und nur SL-Preise miteinbeziehen durfe, die von den
Krankenkassen auch effektiv zu Gbernehmen seien. Mit ihrem V orgehen nehme die
Vorinstanz erstens keinen eigentlichen Vergleich vor, vermische zweitens Tatbestand und
Rechtsfolge und setze sich, drittens, in rechtswidriger Weise tber die Anforderungen in der
KLV [recte: KVV] und der KLV hinweg, wonach der TQV mit aktuellen, und nicht mit
zukunftigen FAP durchzufiihren sei. Es sel auf den vor dem 1. November 2013 geltenden
Preisvon B. abzustiitzen.

E.6.2.1

Aus dem Wortlaut der einschldgigen Verordnungsbestimmungen (vgl. oben E. 5.2) ergeben
sich fir die Durchfiihrung des Auslandpreisvergleichs im Rahmen einer 2013
durchgefiihrten dreijahrlichen Uberpriifung die folgenden Termine und Fristen:
Massgebender Zeitraum fir die Bestimmung des fir den APV 2013 anzuwendenden
Wechselkursesist der 1. Februar 2011 bis 31. Januar 2012. Stichtag fir die beizuziehenden
Fabrikabgabepreiseist der 1. April des Uberprifungsahres (vorliegend: 2013). Letzter
Abgabetermin der fur die Durchfiihrung des APV einzureichenden Unterlagen ist der 31.
Mai des Uberprifungsahres (vorliegend: 2013). Zeitpunkt, auf welchen eine alfallige
Preissenkung in Kraft tritt, ist der 1. November des Uberpriifungsjahres (vorliegend: 2013).

E.6.2.2

Gemass dem Urteil 9C_417/2015 ist im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung
grundsétzlich fir jedes geprufte Arzneimittel auch ein TQV durchzufiihren. Zu den
diesbeziiglichen Terminen und Fristen ist Folgendes auszufihren: Da der TQV mit
(mindestens) einem schwei zerischen Vergleichspréparat und damit in Schweizer Franken
durchgefihrt wird, ertbrigt sich eine Regelung betreffend die Bestimmung des
massgebenden Wechselkurses. Geméss Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV wird bei der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der Vergleich mit anderen Arzneimitteln namentlich
dann durchgefuihrt, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich



ist. Ob ein APV moglichist, kann das BAG erst beurteilen, wenn (mindestens) die
entsprechenden Unterlagen zur Durchfiihrung - oder eben Unmdglichkeit - eines APV
eingereicht worden sind. Letzter Abgabetermin in Bezug auf den TQV ist somit ebenfalls
der 31. Mai des Uberpriifungsjahres. Das Bundesgericht hat Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV
zwar fir gesetzeswidrig erklart. Da es aber verlangt, dass - wenn immer mdglich - sowohl
ein APV asauch ein TQV durchzufiihren ist, ist kein Grund ersichtlich, warum in Bezug
auf die Abgabe der fir den TQV notwendigen Angaben und Unterlagen ein anderer
Abgabetermin gelten sollte. Analog kann der Zeitpunkt, auf welchen ein TQV seine
Wirkung austibt und in eine allféllige Preissenkung einfliesst, nur der 1. November des
Uberpriifungsjahres (vorliegend: 2013) sein.

E.6.2.3

Als letzter Abgabetermin zur Unterbreitung der fiir die dreijahrliche Uberpriifung
notwendigen Angaben und Unterlagen gilt somit sowohl in Bezug auf den APV, als auch
auf den TQV der 31. Mai des Uberpriifungsjahres. Soweit die - in der Regel zugleich auf
einen APV und einen TQV gestiitzte - Uberprifung zu einer Preissenkung fihrt, tritt diese
nach Verordnungstext am 1. November des Uberpriifungsjahresin Kraft. Sowohl der APV,
asauch der TQV entwickeln ihre Wirkung somit auf diesen Zeitpunkt hin. Fir die
Durchfthrung von APV und TQV gelten somit der gleiche Abgabetermin und der gleiche
Termin, auf welchen hin jeder von ihnen - in der Regel beide zusammen - zu einer
alféligen Preissenkung fihren. Welches der Preisstichtag fur den TQV igt, ist hingegen
nicht offensichtlich oder direkt herzuleiten, zumal sich diesbeziiglich - im Gegensatz zum
APV (1. April des Uberprifungsjahres) - keine Regelung in der Verordnung findet und eine
diesbeztigliche Gleichbehandlung von APV und TQV sich nicht per se aufzwingt.

E.6.24

Dadas BAG gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung grundsétzlich fir jedes dieser Arzneimittel einen APV und einen TQV
durchfiihren muss, dirfte fir den Grossteil der Arzneimittel eine abschliessende
Uberpriifung vor dem Abgabetermin (31. Mai des Uberpriifungsjahres) nicht moglich sein.
Denn bis zu diesem Zeitpunkt kann das BAG in der Regel nicht davon ausgehen, tber ale
far den APV und TQV massgebenden Informationen und Unterlagen zu verfiigen. Diese
sind namentlich Voraussetzung fur den Entscheid des BAG, welche Vergleichspréparate
den jeweiligen TQV zugrunde zu legen sind. Selbst soweit der - inzwischen vom
Bundesgericht fir gesetzwidrig erklérte - Art. 65d Abs. 1bisKVYV fir den Fall, dassein
APV nicht mdglich war, ausnahmsweise einen TQV vorsah, musste das BAG an sich die
Angaben aller Arzneimittel abwarten, bevor es ermitteln konnte, fir welche Arzneimittel
ein TQV vorzunehmen war und welche Vergleichspréparate daftr beizuziehen waren.

E.6.25

Zwischen dem Zeitpunkt, ab welchem das BAG demnach (insbesondere) die
TQV-bezogene Uberprifungsarbeit aufnehmen kann (1. Juni des Uberpriifungsahres) und
dem Zeitpunkt, auf welchen hin die auf dem Abschluss des jeweiligen
arzneimittelbezogenen APV und TQV beruhenden allfélligen Preissenkungen in Kraft
treten sollten (1. November des Uberpriifungsjahres), liegen (nur) 5 Monate. Der
Verordnungsgeber gestand dem BAG im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung somit nur
einen kurzen Zeitraum zu, um eine hohe Anzahl von Arzneimitteln mittels APV und TQV
zu Uberprufen (jahrlich rund 800 Arzneimittel). In Bezug auf die Ausschdpfung des dem



BAG eingeraumten Zeitraums ist zu berticksichtigen, dass das BAG naturgemass nicht fr
alle Fale (schon) gestiitzt auf die erstmaligen eingereichten Angaben und Informationen
eine abschliessende Beurteilung vornehmen kann, sondern mehrfach ergénzende
Abkléarungen, in der Regel unter Einbezug der Zulassungsinhaberin, vorzunehmen hat (vgl.
allgemein Art. 12 VwVG). Art. 35b KLV sieht denn auch vor, dass in Bezug auf die
dreijahrliche Uberprifung (zwar) die Zulassungsinhaberin Unterlagen einzureichen, das
BAG (aber) eine (eigene) Uberpriifung vorzunehmen hat. So kann das BAG namentlich die
Umsatzzahlen zur Ermittlung der umsatzstérksten Packung des zu Uberpriifenden
Originalpréparats einfordern (Abs. 5). Weiter ist zu beachten, dass das BAG den
betroffenen Zulassungsi nhaberinnen grundsétzlich das rechtliche Gehor zu gewahren hat
(Art. 29 Abs. 2 BV; Art. 29 VwV G), was wiederum einen gewissen Zeitraum in Anspruch
nimmt. Sollte die Uberpriifung eines mit dem ersten Arzneimittel aufgrund eines TQV
"verbundenen" zweiten Arzneimittels erst dann erfolgen, wenn die fir das erste
Arzneimittel verfugte Preissenkung (formell) in Rechtskraft erwachsen ist, wirde das
Abwarten der jeweiligen Beschwerdefrist 30 Tage in Anspruch nehmen (Art. 50 Abs. 1
VwVG), welche Frist gegebenenfalls zusétzlich vom 15. Juli bis und mit 15. August
stillsteht (vgl. Art. 22aVwVG).

E.6.2.6

Angesichts dieses im Verhaltnis zum zu bewdtigenden Aufwand ausserst engen Zeitplanes
fallt eine grundsatzlich konsekutive Uberprifung der Arzneimittel offensichtlich ausser
Betracht. Auch impliziert der jahrlich gestaffelte dreijahrliche Uberpriifungsrhythmus, dass
die jahrlichen Uberprifungsstaffeln grundsétzlich im Laufe des jeweiligen
Uberpriifungsahres abgeschlossen werden miissen und sich die jahrlichen Uberprifungen
nicht Uber Jahre hinweg Uberschneiden kénnen. Unter diesen Umsténden ist davon
auszugehen, dass der Verordnungsgeber im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung eine
parallele, nicht konsekutive Uberprifung vor Augen hatte und beabsichtigte.

E.6.2.7

Aus diesen Grinden kann dem BAG kein Verstoss gegen Art. 49 VwV G vorgeworfen
werden, (nur) weil es mit der umstrittenen Preissenkung von A. nicht zugewartet
hat, bis die Preissenkung betreffend B. in Rechtskraft erwachsen ist.

E.6.3

Zu prifen ist weiter, welches die Zielsetzung der dreijahrlichen Uberprifung ist, wie sie
sich namentlich aus dem Gesetz und den V erordnungsbestimmungen und der
Rechtsprechung des Bundesgerichts ergibt (vgl. oben E. 5) und welchem
TQV-Vergleichsstichtag unter diesem Aspekt der Vorrang zu geben ist.

E.6.3.1

Nach dem alten Kranken- und Unfallversicherungsgesetz vom 13. Juni 1911 (KUVG),
welches bis Ende 1995 in Kraft war, mussten die Leistungen, welche von der
Krankenversicherung zu bezahlen waren, wissenschaftlich anerkannt, zweckmaéssig und
wirtschaftlich sein. Das damals zustandige Bundesamt flr Sozialversicherungen (heute
zustandig: BAG) bezeichnete die von der Kasse zu bezahlenden Medikamente und setzte
deren Preise fest. Eine periodische Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit fand nicht statt (vgl.
Urteil C-5912/2013 E. 4.1).

E.6.3.2



Mit dem neuen Gesetz, dem KV G, in Kraft seit 1. Januar 1996, wurde neben der
Neueinfiihrung des Obligatoriums der Grundversicherung insbesondere eine

K osteneindammung im Gesundheitswesen angestrebt (vgl. Botschaft des Bundesrates vom
6. November 1991 Uber die Revision der Krankenversicherung, BBl 1992 | 93 ff., S. 116
[im Folgenden: Botschaft KV G]). Die Kosteneinddammung stellte geméss Botschaft KV G
eines der Hauptziele der Revision dar (S. 126; vgl. dazu auch BGE 129V 32 E. 6.1.1; BGE
127V 419 E. 3b/bb; BGE 123V 322 E. 5b/aa; RKUV 2001 KV 158, Urteil des EVG vom
22. Dezember 2000; Eugster, SBVR, S. 413, Rz. 14). Dieser im Gesetz zwar nicht
ausdrucklich genannte Zweck wird in zahlreichen Vorschriften konkret umgesetzt, an erster
Stelle durch das Gebot der Wirtschaftlichkeit der Leistung nach Art. 32 Abs. 1 KVG als
eine Voraussetzung fir die Kostentibernahme durch die OKP (vgl. oben E. 5.; Botschaft
KVG S. 118, 121; Eugster, SBVR, S. 507, Rz 328; vgl. auch Art. 56 Abs. 1 und 2 KV G,
wonach die Vergltung fur Leistungen, die Uber dasim Interesse der Versicherten liegende
und fur den Behandlungszweck erforderliche Mass hinausgehen, verweigert werden kann).
So bestimmt der heutige Art. 43 Abs. 6 KV G denn auch, dass die Vertragspartner und die
zustandigen Behorden darauf achten, dass eine qualitativ hoch stehende und zweckmaéssige
gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten erreicht wird (vgl. zum Ganzen
Urteil C-5912/2013 E. 4.2).

E.6.3.3

Am 1. Juli 2009 beschlossen der Bundesrat und das EDI diverse Massnahmen zur
Kostensenkung im Gesundheitswesen. Dabei wurden die KVV und die KLV geéndert,
wobei namentlich eine periodische dreijahrliche Uberpriifung der Arzneimittel eingefiihrt
wurde, welche in der Spezialitétenliste (SL) gelistet sind. Diese Anderungen traten auf den
1. Oktober 2009 in Kraft (vgl. Urteil C-5912/2013 E. 5.1.1). In seiner Publikation

" Anderungen und Kommentar im Wortlaut" vom 29. Juni 2009 zu den vorgesehenen
Anderungen der KVV und der KLV per 1. Oktober 2009 und 1. Januar 2010 < http://www.
bag.admin.ch/themen/krankenversi cherung/00305/04104/12805/13141/index.html2ang=de
> (im Folgenden: BAG-Kommentar 2009), abgerufen am 09.12.2016, fuhrte das BAG aus,
der Bundesrat halte vor dem Hintergrund der sich fr das néchste Jahr abzeichnenden
grossen Pramienerhohung rasch wirksame Massnahmen zur K osteneinddmmung for
unabdingbar. Zu den erforderlichen Massnahmen im Bereich der Arzneimittel zahlte das
BAG insbesondere die neue dreijahrliche periodische Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen. Der Fokus dieser Uberpriifung liege klar auf der
Wirtschaftlichkeit.

E.6.34

Aus diesen Ausfuhrungen wird ersichtlich, dass die K osteneindammung (bereits) bel der
Einflhrung des KV G zu dessen Hauptzielen gehorte. Mit der EinfUhrung der dreijdhrlichen
Uberpriifung wurde ein Mechanismus eingefiihrt, der spezifisch dazu dient, dieses Ziel in
Bezug auf die auf der SL aufgefuhrten Arzneimittel nachdriicklich, konsequent und
kontinuierlich anzustreben und umzusetzen.

E.6.35

Die Frage, welcher TQV-Verglei chspreisstichtag diesem K ostensenkungs- bzw.

K osteneindammungsprimat im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung besser Rechnung
tragt, stellt sich in dieser Form nur, wenn das zu Uberprifende Arzneimittel (vorliegend:

A. ) und sein TQV-Vergleichspréparat (vorliegend: B. ) im gleichen Jahr



(vorliegend: 2013) der dreijahrlichen Uberpriifung unterzogen wurden und sich der Preis
des TQV-Vergleichspraparats per 1. November verandert hat. Daim Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung keine Preiserhbhung vorgesehen ist (vgl. aber unten E. 6.4.5),
kann es sich bei der Veranderung des Vergleichspreises nur um eine Preissenkung handeln.
Esist offensichtlich, dass (nur) eine Weitergabe dieser Preissenkung im Rahmen des TQV
des gleichen Uberpriifungsjahres dem K ostensenkungsprimat Rechnung tragt. Wird
stattdessen auf den vor dem 1. November geltenden, nicht gesenkten Vergleichspreis
abgestellt, hat dies keine kostensenkende Wirkung - obwohl die aktuelle Uberpriifung des
(vergleichbaren) TQV-Vergleichspréparats einen (klaren) Preissenkungsbedarf
ausgewiesen hat. Unter dem Kostensenkungsaspekt ist somit dem Abstitzen auf den ab 1.
November geltenden TQV-Vergleichspreis der Vorrang zu geben.

E.64

Zu priifen ist weiter, ob der mit dem TQV angestrebten dreijahrlichen Uberpriifung des
Kosten-Nutzenverhatnisses besser Rechnung getragen wird, wenn daftr auf den
Vergleichspreis des Vergleichsarzneimittel s vor dem oder ab dem 1. November des
Uberpriifungsahres abgestiitzt wird.

E.64.1

In seinem Urteil 9C_417/2015 hat das Bundesgericht mehrfach die hohe Bedeutsamkeit des
TQV hervorgehoben. So habe die héchstrichterliche Rechtsprechung zu den Grundsétzen
zum Wirtschaftlichkeitsgebot von Art. 23 KUV G bzw. zum Wirtschaftlichkeitsbegriff von
Art. 32 Abs. 1 KVG die vergleichende Wertung mehrerer Arzneimittel stets als zentralen
Bestandteil der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln verstanden (E. 5.2.2
m.w.H.). Nur durch den Vergleich verschiedener Kosten-Nutzen-V erhdtnisse kénne
entschieden werden, ob ein bestimmtes Kosten-Nutzen-V erhdtnis giinstig oder ungiinstig
sei. Ein Uberpriifungsverfahren (nur) anhand des APV vermoge lediglich zu verhindern,
dass die Preisdifferenz zu den Vergleichsléndern nicht zunehme. Nota bene blieben mit
dem Verzicht auf die Durchfiihrung eines TQV (und der damit einhergehenden
Kosten-Nutzen-Analyse) bei der dreijahrlichen Uberprifung allfallige Veranderungen in
der SL, namentlich in Form von neuen, eventuell erheblich wirksameren Arzneimitteln oder
von neuen Studien Uber die Wirkung des zu Uberprifenden Arzneimittels (z.B. Uber neue
Nebenwirkungen oder Interaktionen), in der Regel génzlich unbeachtlich. Obschon das
Kosten-Nutzen-Verhdltnis des zu Uberprifenden Arzneimittels durch solche Verdnderungen
gegebenenfalls erheblich unglnstiger werde, was zur Verneinung der Wirtschaftlichkeit
fUhren misste, bestiinde dann weder Handhabe fiir eine Prei sanpassung noch fir eine
Streichung dieses Arzneimittels. Die Konsequenz einer ausschliesslich preisbezogenen
Uberpriifung wére, dass die SL Arzneimittel enthalten konne, die qualitativ nicht mehr dem
neusten Stand bzw. dem hdchsten Nutzen entsprachen bzw. dass die SL nicht als Referenz
fur die qualitativ besten Arzneimittel dienen kénnte. FUr das vom Gesetzgeber ausdriicklich
angestrebte Ziel, Leistungen auszusondern, die den kumulativen Anforderungen von Art. 32
Abs. 1 KV G nicht mehr entspréachen, wiirde eine auf den APV reduzierte Uberprifung
somit ein von vornherein untaugliches Instrument darstellen (E. 5.2.1, 5.4, je m.w.H.).
Daraus hat das Bundesgericht geschlossen, dass (auch) im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung die Nichtdurchfiihrung eines (faktisch maglichen) TQV unzuldssig sei. Dieser
Veranderung ist beim TQV Rechnung zu tragen (vgl. zum Ganzen auch: Bericht
"Evaluation der Zulassung und Uberprifung von Medikamenten in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung" der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle [PVK] vom 13.



Juni 2013 zuhanden der Geschaftsprifungskommission des Sténderates, < http://www.parla
ment.ch/d/organe-mitglieder/kommissionen/parlamentari sche-verwaltungskontroll e/
Documents/bx-bericht-medikamente-d.pdf >, S. 29, 37, abgerufen am 09.12.2016;
Giger/Saxer/Wildi/Fritz, Arzneimittelrecht, 2013, S. 129; Gachter/V ollenweider,
Gesundheitsrecht, 2008, Rz. 889).

E.6.4.2

Das Bundesverwaltungsgericht ist in seinem Urtell C-5488/2012 vom 4. Februar 2016 unter
Berufung auf das Urteil 9C_417/2015 zum Schluss gekommen, dass esim Rahmen der
Prufung der SL Neuzulassung eines Arzneimittels (auch) rechtswidrig sei, zwar einen TQV
durchzufiihren, ihn aber gestitzt auf Art. 35 Abs. 1 KLV faktisch nicht zu beachten (E.
4.7.4).

E.6.4.3

Dass eine dreijahrliche Uberpriifung von SL-Arzneimitteln eingefiihrt wurde, in deren
Rahmen in der Regel (auch) ein TQV durchzufthren und dieser faktisch zu beachten ist,
soll somit eine periodische Uberpriifung der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und
Wirtschaftlichkeit der SL-Arzneimittel gewahrleisten. Damit der TQV seiner Funktion der
Uberpriifung des K osten-Nutzen-V erhal tnisses tatsachlich gerecht werden kann, geniigt es
alerdings nicht, dass er (formell) durchgefiihrt und faktisch beachtet wird. Vielmehr muss
er auch moglichst aussagekréftig sein. Dies gilt umso mehr, als ein optimaler TQV nur eine
indirekte Uberpriifung des K osten-Nutzen-V erhal tnisses ermdglicht. Die vom
Bundesgericht fur die Notwendigkeit der dreijahrlichen Durchfihrung eines TQV
angefuhrten Grinde (vgl. oben E. 5.2 f., 8.2.1), sprechen auch dafir, im Rahmen der
einzelnen Uberpriifungen auf moglichst aktuelle Daten abzustellen (vgl. auch Urteil C-
5488/2012 E. 5.2). Je aktueller der Vergleichszeitpunkt ist, umso mehr kann auch
aktuellsten Entwicklungen (z.B. neuesten Verdanderungen in der SL oder neuen Studien
Uber die Wirkung des zu Uberprifenden Arzneimittels oder des Vergleichsarzneimittels)
Rechnung getragen werden und umso aussagekréftiger ist der TQV.

E.6.4.4

Werden zwei Praparate im gleichen Jahr der dreijahrlichen Uberpriifung unterzogen und
muss fir die Uberpriifung des einen Arzneimittels ein TQV mit dem anderen Arzneimittel
durchgefihrt werden, liegt eine spezielle Situation vor. Systembedingt sollten die beiden,
grundsitzlich unabhéngig voneinander durchzufiihrenden Uberpriifungen dazu fihren, dass
beide Arzneimittel je per 1. November des Uberpriifungsjahres die V oraussetzungen von
Art. 32 Abs. 1 KVG erfullen. Auf diesen Zeitpunkt hin muss ein TQV der beiden
Arzneimittel aufzeigen, dass sie (auch) im Verhaltnis zueinander diese Voraussetzungen
erfillen. Diesist aber nur gewahrleistet, wenn fir den TQV auf den ab 1. November
geltenden Vergleichspreis abgestiitzt wird. Wird stattdessen auf einen &lteren, hoheren
Vergleichspreis abgestuitzt, kann eine solche Balance nicht erreicht werden.

E.6.45

Der Vollsténdigkeit halber ist darauf hinzuweisen, dass eine Optimierung der Aussagekraft
eines TQV grundsétzlich wertungsfrei erfolgt. So kann ein aktueller und aussagekréftiger
TQV auch dazu fuhren, dass neueste Erkenntnisse das K osten-Nutzen-Verhdtnis - und
damit das Ausmass einer alféligen Preissenkung - in relevanter Weise zu Gunsten des
aktuell Uberpruften Arzneimittels veréndern konnen. Dass aufgrund des TQV der SL-Preis
des zu Uberprifenden Arzneimittels heraufgesetzt wird, ist in den



Verordnungsbestimmungen zur dreijahrlichen Uberpriifung hingegen nicht vorgesehen.

E.6.5

Weiter ist in Bezug auf die im gleichen Uberpriifungsjahr erfolgende Uberpriifung
verschiedener Arzneimittel, die mittels TQV miteinander verknipft sind, Folgendes
festzuhalten: Der APV eines zu Uberprifenden Arzneimittels beruht stets auf den fr dieses
Uberpriifungsjahr geltenden APV -Basiswerten (Auslandspreise am 1. April des
Uberpriifungsjahres, durchschnittlicher Wechselkurs in der massgeblichen Periode). Dain
der Regel neben dem APV ein TQV durchgeftihrt werden muss, wirkt sich der Preis des
Vergleichspraparats mittels TQV auf den Preis des zu Uberprifenden Arzneimittels aus.
Auch der Preis des Vergleichspraparats fusst in der Regel auf einem (eigenen) APV und
TQV. Dementsprechend wirkt sich der fir den Vergleichspreis zu berticksichtigende
APV-Anteil Gber den TQV indirekt auf den neuen Preis des zu Uberprifenden Arzneimittels
aus. Werden das zu Uberprifende Arzneimittel und das Verglei chsprgparat im gleichen Jahr
der dreijahrlichen Uberprifung unterzogen, und wird firr den TQV auf den ab dem 1.
November des Uberprifungsjahres geltenden Vergleichspreis abgestelIt, beruhen sowohl
der APV-Antell des Vergleichspreises als auch der APV -Basiswert des zu Uberprifenden
Arzneimittels je auf den fir das Uberpriifungsjahr geltenden APV -Basiswerten. Wird fur
den TQV hingegen auf den vor dem 1. November des Uberprifungsjahres geltenden
Vergleichspreis abgestiitzt, beruht dessen APV-Antell auf mehrere Jahre alten
APV-Basiswerten. Fur das zu Uberprifende Arzneimittel wirde fir den eigenen APV somit
auf die aktuellen APV -Basiswerte abgestiitzt, wohingegen (indirekt Uber den TQV) dltere
APV -Basiswerte die aktuelle Uberpriifung des Arzneimittel s beeinflussen wiirden. Daf i,
dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung einerseitsim APV auf die aktuellen
APV-Basiswerte, andererseits indirekt auf alte APV-Basiswerte des Vergleichspraparates
abzustellen ist, sind keine sachlichen Gruinde offensichtlich. Vorliegend liegen dem ab 1.
November 2013 geltenden Preis von B. die fir das Uberpriifungsjahr 2013
massgebenden APV -Basiswerte fur B. zugrunde. Wirde fur die

A. -Uberprufung 2013 auf den Vergleichspreis von B. ab dem 1.
November 2013 abgestiitzt, wirde der ab dem 1. November 2013 geltende Preis fir

A. (basierend auf dem TQV) indirekt (ebenfalls) auf den fiir das Uberpriifungsjahr
2013 massgebenden APV -Basiswerten fur B. fussen. Wirde fur den TQV
stattdessen auf den vor dem 1. November 2013 geltenden Preis von B. abgestitzt,
wurde der ab 1. November 2013 geltende A. -Preisindirekt auf friheren
APV-Basiswerten von B. beruhen. Dies wére nicht damit zu vereinbaren, dass der
TQV zwischen A. und B. dazu fuhren soll, dass beide Arzneimittel ab 1.
November 2013 paralel die Voraussetzungen von Art. 32 Abs. 1 KVG erflllen. Fir ein
Abstitzen auf in zeitlicher Hinsicht unterschiedliche APV -Basiswerte sind keine sachlich
Uberzeugenden Argumente ersichtlich.

E.6.6

Die BeschwerdefUhrerin macht weiter geltend, dass das Abstitzen auf den per 1. November
2013 gesenkten Vergleichspreis einen Verstoss gegen das Willkurverbot gemass Art. 9 BV
darstellen wirde. Ob der TQV zu einer Preisreduktion fiihre oder nicht, hénge vollig vom
Zufall ab. Je nachdem, in welchem Uberprifungsiahr (2012, 2013, 2014) sich das zu
Uberprifende Arzneimittel und seine Referenzarzneimittel befanden, werde der TQV mit
einem zukinftigen FAP durchgefihrt oder nicht. Der Zuzug des zukinftigen FAP eines
Referenzarzneimittels sei aus rechtlicher Sicht nichts anderes a's der Zuzug eines



Fantasiepreises, weshalb der TQV nur gestitzt auf rechtskraftig verfugte und publizierte
FAP durchgefuhrt werden konne. Unter der vorliegend massgeblichen Rechtslage ist
tatsachlich nicht auszuschliessen, dass die Chronologie verschiedener Uberprifungen zu
unbefriedigenden Ergebnissen fuhren kann. Allerdings |0sen im Bereich der
Spezidlitdtenliste verschiedenste Sachverhalte Priifungen bzw. Uberprifungen der
Aufnahmebedingungen von Original préparaten aus. Zunachst werden die V oraussetzungen
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 Uberpriifung (Art. 65d Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b
Abs. 1 KLV), bei Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bel

I ndikationserweiterung oder wenn die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung
einer Limitierung ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV), sowie bei einem Preiserhdhungsgesuch
(Art. 36 Abs. 1 KLV). Die Preistberprifungen nach Art. 65a-65f werden (grundsétzlich)
unabhangig voneinander durchgefuhrt (vgl. Art. 66 KVV). Naturgemass realisieren sich die
verschiedenen Sachverhalte fir verschiedene Original praparate oft zu unterschiedlichen
Zeitpunkten. Ein absoluter Ausschluss von (durch die Reihenfolge unterschiedlicher
Uberpriifungen bewirkten) Vorteilen oder Nachteilen des einen Originalpréparats
gegenlber einem anderen ist systembedingt nicht moglich (vgl. auch Urteil des BV Ger
C-6411/2012 vom 1. September 2015 E. 9.3, 10.5). Soweit der Verordnungsgeber aus
Praktikabilitatsgriinden vorsah, dass die dreijahrliche Uberpriifung gestaffelt erfolge und
jedes Jahr rund 1/3 der SL-Arzneimittel Uberprift wirden, musste eine Einteilung in drei
Gruppen vorgenommen werden, die keine vollstdndige Rechtsgleichheit garantieren konnte.
Dementsprechend muss das System der Uberprifung der SL-V oraussetzungen samtlicher
Arzneimittel nicht gewahrleisten, dass jederzeit absolute K ohérenz besteht (vgl. auch oben
E. 5.31.). Daher kdnnen die Zulassungsi nhaberinnen nicht absolute, mit diesem System
nicht kompatible Gleichbehandlung und eine letztere garantierende Regelung durchsetzen.
Vielmehr gewahrleistet das vorliegend anwendbare Recht, dass fir alle
Zulassungsinhaberinnen die gleichen Regeln betreffend Uberpriifung der
SL-Voraussetzungen gelten. Daraus, dass die KVV und die KLV vorsehen, dass das BAG
samtliche SL-Arzneimittel alle drei Jahre daraufhin Uberpriift, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen, ergibt sich ausserdem eine zeitliche Begrenzung fur
alfdlige bei der Anwendung des Systems entstehende Ungleichgewichte im Verhdltnis
verschiedener Original praparate zueinander. Im Ubrigen wurde bereits dargelegt, dass,
wenn verschiedene mittels TQV miteinander verknipfte Arzneimittel im gleichen Jahr
Uberprift werden, ein konsequentes Abstellen auf die per 1. November des
Uberpriifungsjahres geltenden Preise zu einer grosseren Gleichbehandlung bzw.
Nivellierung fuhrt, als wenn fir den aktuellen APV (-Anteil) des zu Uberprifenden
Arzneimittels auf mehrere Jahre alte APV-Basiswerte, fur den APV-Anteil des
TQV-Vergleichspraparats hingegen auf die APV -Basiswerte des Uberpriifungsahres
abgestutzt wirde. Ein willkirliches Handeln der Vorinstanz |&sst sich vorliegend nicht
erblicken, weshalb die diesbeziigliche Riige abzuweisen ist.

E.6.7

In diesem Zusammenhang bringt die BeschwerdefUhrerin weiter vor, esliege eine
Verletzung des SL-Handbuchs vor, nach dessen Ziff. E. 1.9 beim TQV auf den aktuellen
FAP abzustellen sei. Weiter macht sie Verletzungen der Anspriiche auf Begriindung sowie
auf behordliche Feststellung des Sachverhalts geméss Art. 29 Abs. 2 BV i.V.m. Art. 35
Abs. 2 VWV G geltend, dadie Vorinstanz Tatsachen, namlich den mutmasslichen ab 1.



November 2013 geltenden FAP des Referenzarzneimittels al's erwiesen erachtet habe.
Zukunftige, d.h. zum Vergleichszeitpunkt noch nicht eingetretene Tatsachen seien jedoch
nicht beweisbar und dirften von der Behdrde nicht als Begriindung herangezogen werden.
Das Abstellen auf zukuinftige Tatsachen sei eine zu unbestimmte Grundlage, als dass
gestutzt darauf die Rechtsstellung des Rechtsunterworfenen gedndert werden dirfe. Selbst
wenn ein Abstellen auf zuklnftige Tatsachen zulassig wére, musse diese hinreichend
bestimmt sein. Bei einem zukinftigen FAP, bei dem die Rechtsmittelfrist noch laufe, sei
dies nicht der Fall. Im Weiteren sei das BAG verpflichtet gewesen, die Dispositivziffer 1
der Verfligung suspensiv bedingt auszugestalten, d.h. vom Eintritt der Rechtskraft des
gesenkten SL-Preises von B. abhangig zu machen. In Ziff. E. 1.9 des
SL-Handbuchs wird lediglich auf Art. 65d Abs. 1bis KVV Bezug genommen und dazu
ausgefuhrt, fir den Vergleich mit anderen Arzneimitteln wirden in der Regel dieselben
Arzneimittel beigezogen wie bei der Aufnahme. Eine Vorschrift, nach welcher bel der
Preistiberprifung mittels TQV auf den aktuellen FAP abzustiitzen sei, findet sich indesim
SL-Handbuch nicht. Wie bereits ausgefihrt, hat die Vorinstanz - indem sie sich anlasslich
des Preisuberpriufungsverfahrens von A. auf den per 1. November 2013
vorgesehenen und festgesetzten und damit ab 1. November 2013 geltenden Preis von

B. abgestiitzt hat - rechtskonform gehandelt (vgl. E. 6.2 ff., insbesondere E. 6.6).
Weitere Ausfiihrungen dazu ertibrigen sich. Die Ruge der Beschwerdefhrerin betreffend
eine Verletzung der Verfahrensgarantien gemass Art. 29 BV durch die Vorinstanz erwei st
sich al's unbegrindet.

E.6.8

Unabhéngig davon, auf welchen Verglei chszeitpunkt abgestellt wird, kann die
Zulassungsinhaberin, deren Original praparat einer dreijahrlichen Uberpriifung der

SL -Aufnahmebedingungen unterzogen wird, verschiedene Einwande gegen die vom BAG
vorgesehene Uberpriifung vorbringen. Sie kann bei spiel sweise geltend machen, dass das
vom BAG vorgesehene Vergleichspraparat fur einen TQV nicht (mehr) geeignet und daher
nicht beizuziehen sei oder dassim Rahmen des TQV gewissen therapeutischen Vorteilen
ihres Original préparats bei der Preisfestsetzung Rechnung zu tragen sei (vgl. oben E. 5.3 1.,
6.4.1). Die Beschwerdefuhrerin hatte wohl im vorinstanzlichen Verfahren geltend gemacht,
aufgrund der unterschiedlichen Konzentration in der Zusammensetzung der Wirkstoffe

D. und E. von A. im Vergleich mit den Arzneimitteln B.
und C. liege ein therapeutischer Vortell vor, jedoch diese Argumente im
Beschwerdeverfahren nicht mehr vorgebracht. Auf die Priifung e nes therapeutischen
Vortellsvon A. in Bezug auf die Vergleichsarzneimittel ist deshalb vorliegend
nicht einzugehen.

E.6.9

Angesichts dieser Ausfiihrungen ist davon auszugehen, dass der V erordnungsgeber
beabsichtigte, dass bei im gleichen Uberprifungsjahr erfolgender Uberpriifung
verschiedener Arzneimittel, die mittels TQV miteinander verkntipft sind, fir den TQV
(grundstzlich) auf den ab 1. November des Uberpriifungsjahres geltenden Preis des
Vergleichspraparats abgestellt wirde. Sonst hétte der V erordnungsgeber eine ganz andere
Regelung getroffen. Zusammenfassend ergibt sich somit, dass kein Verstoss gegen
Bundesrecht vorliegt, indem die Vorinstanz sich fir den TQV von A. auf den per 1.
November 2013 vorgesehenen und festgesetzten und damit (erst) ab 1. November 2013
geltenden Preis von B. abgestiitzt hat.



E.7

Die BeschwerdefUhrerin beanstandet weiter eine Verletzung der Rechtsgleichheit geméss
Art. 8 und 27 BV sowie ein Verstoss gegen das Willkurverbot nach Art. 9 BV.

E.71

Dazu fuhrt sie zunéchst aus, die Vorinstanz habe beim therapeutischen Quervergleich von
A. den eigenen FAP von A. nicht zur Errechnung des " TQV-Niveaus"
herbeigezogen. Beim Konkurrenzprodukt C. sei die Vorinstanz gleichermassen
vorgegangen und habe C. selbst nicht zur Errechnung des " TQV-Niveaus'
herbeigezogen. Bei dieser Vorgehensweise blende sie den FAP des zu tiberprifenden
Arzneimittels von Vornherein jeweils vollstandig aus. Implizit werde dem zu
Uberprifenden Arzneimittel eine eigene Daseinsberechtigung resp. eine Wirtschaftlichkeit
von vornherein abgesprochen. Die Beschwerdefuhrerin ist demnach der Meinung, bei
einem Vergleich sei neben den Vergleichsarzneimitteln ebenfalls das zu Uberprifende
Arzneimittel miteinzubeziehen. Die Vorinstanz ist hingegen der Auffassung, dass bei einem
Vergleich Objekte in Relation zu setzen und auf ihr gegenseitiges Verhaltnis zu betrachten
seien. Ein Vergleich mit sich selbst (der Preisvon A. werde beim TQV mit dem
Preisvon A. verglichen) wurde nicht zum gewinschten Ergebnis fuhren. Strittig
ist, ob der FAPvon A. in den Vergleich mit den Arzneimitteln C. und

B. anlasslich des therapeutischen Quervergleichs miteingezogen hétte werden
mussen, resp. wie ein Vergleich zu erfolgen hat.

E.711

Aus den gesetzlichen Bestimmungen betreffend die Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen in die SL geht klar hervor, dass das zu Uberprifende Arzneimittel
mit anderen Arzneimitteln verglichen sowie dessen Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation und Wirkungsweise berticksichtigt wird (65d Abs. 1bis
KVV i.V.m. Art. 34 Abs. 2 KLV). Esist nun fraglich, wie der Vergleich zu erfolgen hat.
Das Bundesgericht fuhrt dazu im Entscheid 9C_417/2014 vom 14. Dezember 2015 (E. 5.4)
zu Art. 65d Abs. 1bis KVV zur Beurteillung der Wirtschaftlichkeit aus, diese beruhe auf
einem Vergleich des Fabrikabgabepreises in der Schweiz mit dem Durchschnitt der
Fabrikabgabeprei se des grundsétzlich gleichen Arzneimittels in ausgewahlten
Vergleichslandern. Demnach ist zuerst der Durchschnitt der FAP der zum Vergleich
herangezogenen Arzneimittel zu eruieren, d.h. diese FAP sind zu addieren und das Ergebnis
durch deren Anzahl zu dividieren. Der daraus resultierende Durchschnittswert ist dann mit
dem FAP des zu Uberprifenden Arzneimittels zu vergleichen und dieser in der Folge
entsprechend anzupassen. Daraus folgt, dass der FAP des zu Uberprifenden Arzneimittels
nicht zum Durchschnitt der FAP der Vergleichsarzneimittel hinzugezahlt wird.

E.7.12

Bei der Durchfihrung des TQV von A. (... g) ist die Vorinstanz folgendermassen
vorgegangen: Zuerst wurde der FAP der Vergleichsarzneimittel B. und C.

far (...) g eruiert, d.h. fur B. wurde ein Wert von Fr. (...).- (... g zu Fr. ...) und fir
C. ein Wert von Fr. (...).- (... g zu Fr. ...) ermittelt. Diese beiden Werte wurden
danach addiert und durch zwei dividiert. Daraus resultierte ein aufgerundeter Wert von Fr.
(...), welcher den Durchschnittwert darstellt und als TQV-Niveau bezeichnet wurde. Der
Wert von Fr. (...) wurde in der Folge mit dem bisherigen Preisvon A. (Fr...)
verglichen und dieser dann um (...) % gesenkt. Diesbezliglich ist das Vorgehen der



Vorinstanz rechtskonform und nicht zu beméangeln.

E.7.13

Die Beschwerdeftihrerin macht nun weiter geltend, wenn das zu Uberprifende Arzneimittel
nicht zur Errechnung des "TQV-Niveaus' herbeigezogen werde, flhre dies dazu, dass fir
die Arzneimittel einer therapeutischen Gruppe unterschiedliche "TQV-Niveaus' golten.
Dies widerspreche nicht nur dem Sinn eines therapeutischen Quervergleichs, sondern habe
auch ganz direkt eine Ungleichbehandlung der betroffenen Arzneimittel zur Folge.

Vorliegend gelte fur C. ein "TQV-Niveau" von Fr. (...) und far A. eines
von Fr. (...). Die Beschwerdefthrerin habe wie auch die H. AG Anspruch darauf,
dass fur beide Arzneimittel das gleiche "TQV-Niveau" gelte.

E.7.14

Wie bereits ausgeftihrt, handelt es sich beim von der Vorinstanz bezeichneten TQV-Niveau
um den Durchschnittswert der FAP der zum Vergleich herangezogenen Arzneimitteln,
welcher mit dem FAP des zu Uberprifenden Arzneimittels vergleichen wird. Das

TQV-Niveau von Fr. (...) far A. ist das Ergebnis des TQV mit B. und
C. . Hingegen entspricht das TQV-Niveau in Hohe von Fr. (...) dem FAP von
C. fUr die Dosierung von (...) g. Das TQV-Niveau stellt somit einen variablen, vom

FAP der Vergleichsarzneimittel sowie deren Dosierung abhangigen Wert dar und ist nicht,
wie von der Beschwerdefuhrerin dargelegt, eine fixe Grosse. Demzufolge gilt fir jedes
Uberpriufte Arzneimittel ein unterschiedliches TQV-Niveau. Wie die Beschwerdefihrerin
selbst ausfihrt, ist die Vorinstanz beim TQV von C. gleich verfahren. Dieses
Vorgehen entspricht im Ubrigen auch der bisherigen Preisiiberprifungspraxis des BAG.
Die von der Beschwerdefihrerin geltend gemachte Unglei chbehandlung kann deshalb nicht
gehdrt werden. Bezliglich der Berechnung des TQV-Niveaus |8sst sich weder eine
Verletzung der Rechtsgleichheit noch ein Verstoss gegen das Willkirverbot feststellen.

E.8

Zusammenfassend ergibt sich, dassdie Vorinstanz den TQV von A. rechtméssig
durchgefihrt hat. Die angefochtene Verfiigung vom 24. September 2013 verstosst somit
nicht gegen Bundesrecht. Sie ist zu bestdtigen und die Beschwerde vom 25. Oktober 2013
ist abzuweisen, soweit darauf einzutreten ist.

E.9

Der vorliegenden Beschwerde kommt von Gesetzes wegen aufschiebende Wirkung zu (vgl.
Art. 55 Abs. 1 VwVG). Aufschiebende Wirkung besagt grundsétzlich, dassdiein einer
Verfligung angeordnete Rechtsfolge, soweit sie Streitgegenstand bildet, vorl&ufig nicht
eintritt, sondern bis zum Beschwerdeentscheid vollstandig gehemmt werden soll. Dies
bedeutet, dass die Verfligung (erst) wirksam wird, wenn auch Uber das mit aufschiebender
Wirkung versehene Rechtsmittel entschiedenist (vgl. Prozessieren vor BV Ger, S. 146 . Rz
3.19 m.w.H.; Verwaltungsverfahren, S. 379 f. m.w.H.). Somit konnte die
Beschwerdefuhrerin wahrend der Dauer des Beschwerdeverfahrens weiterhin (provisorisch)
far A. die SL-Preise in Rechnung stellen, wie sie vor der per 1. November 2013
verfugten Preissenkung galten. Mit Eintritt der Rechtskraft der vorliegenden
Beschwerdeabwei sung tritt die umstrittene Preissenkung grundsétzlich rickwirkend per 1.
November 2013 in Kraft. Allerdings sind bei Streitigkeiten wie der vorliegenden gewisse
Besonderheiten zu beachten: In den drei vereinigten Verfahren 9C_986/2012,

9C 987/2012, 9C 988/2012 hatte das Bundesgericht Beschwerden gegen drei



Zwischenverfligungen des Bundesverwaltungsgerichts zu beurteilen, mit welchen dieses die
Antrége der Beschwerdefiihrerin auf Wiederherstellung der durch das BAG entzogenen
aufschiebenden Wirkung der Beschwerde abgewiesen hatte. Gegenstand des damaligen
(Haupt-)Verfahrens vor Bundesverwal tungsgericht waren - wie vorliegend - im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung (gemass Art. 65d Abs. 1 KVV) vom BAG verfiigte
Preissenkungen. In seinen Urteilen vom 20. Dezember 2012 hiess das Bundesgericht die
Beschwerden gut, hob die angefochtenen Zwischenverfiigungen auf und attestierte den drel
vorinstanzlichen Beschwerden gegen die Preissenkungsverfiigungen aufschiebende
Wirkung. Im Rahmen der von ihm vorgenommenen I nteressenabwagung fuhrte das
Bundesgericht in E. 3.2.3 aus, dass die Gewahrung der aufschiebenden Wirkung das mit
den verfgten Preissenkungen verfolgte Ziel nicht vereitle. Die Beschwerdefihrerin sei
gegeniber dem BAG verpflichtet, Uber die ab 1. November 2012 getétigten
Medikamentenverkaufe dokumentiert abzurechnen (vgl. Art. 35b Abs. 4 Bst. b KLV).
Sollte die am Recht stehende L eistungserbringerin im Hauptverfahren unterliegen, sei siein
sinngemasser Anwendung von Art. 67 Abs. 2ter KVV zu verpflichten, die seit 1. November
2012 diesfalls zu hohen Verkaufserlése im Umfang der Differenz zu den verfigten Preisen
an die Stiftung Gemeinsame Einrichtung (Art. 18 ff. KV G) zu Uberweisen. Damit konne das
oOffentliche Interesse an einem wirtschaftlichen KV G-V ollzug ohne Abstriche beachtet
werden, indem die zu hohen K ostenvergiitungen dem globalen Finanzhaushalt der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung wieder zufl3ssen. Angesichts des besagten
Urtells hat das Bundverwaltungsgericht nicht Uber eine allfallige Ruckabwicklung zu
befinden. Vielmehr liegt esam BAG, im Sinne der bundesgerichtlichen Ausfiihrungen eine
Uberweisung zu hoher Verkaufserl6se zu priifen. Der Vollstandigkeit halber ist darauf
hinzuwei sen, dass diesbeziigliche Regelungen mit Wirkung ab 1. Juni 2015 in die KVV
(Art. 67aAbs. 2Bst. aKVV) und die KLV (Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV) aufgenommen
wurden.

E. 10
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.10.1

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Unter Berticksichtigung des
Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bis VwVG) sind die Verfahrenskosten vorliegend auf
Fr. 4000.- festzusetzen, der unterliegenden BeschwerdefUhrerin aufzuerlegen und der
Betrag aus dem geleisteten K ostenvorschuss zu entnehmen. Der obsiegenden V orinstanz
sind keine Verfahrenskosten aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 2 VWV G).

E. 10.2

Vor Bundesverwaltungsgericht obsiegende Parteien haben grundsétzlich Anspruch auf eine
Partelentschadigung fur die ihnen erwachsenen notwendigen Kosten (Art. 64 Abs. 1 VwVG
1.V.m. Art. 7 Abs. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 tiber die Kosten und
Entschadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). In
Anbetracht ihres Unterliegensist der BeschwerdefUhrerin keine Partel entschadigung
zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf Ausrichtung einer
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Das Dispositiv befindet sich auf der n&chsten
Seite)
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