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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der Beschwerde vom 30.
Januar 2018 gegen die als Verfigung im Sinn von Art. 5 Abs. 1 VwV G zu qualifizierende
Anordnung der Vorinstanz vom 14. Dezember 2017 ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst.
d VGG. Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als
Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdel egitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWV G). Dadie Beschwerde im Ubrigen frist- und
formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) eingereicht und der
Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurden, ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfigung der Vorinstanz vom 14. Dezember 2017
(BAG-act. 1), mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre die PP des von der Beschwerdefihrerin vertriebenen Arzneimittels A.

nach Durchfiihrung von APV und TQV per 1. Januar 2018 um (...) % gesenkt worden ist.

E.31

Das Bundesverwaltungsgericht prft die Verletzung von Bundesrecht einschliesslich der
Uberschreitung oder des Missbrauchs des Ermessens, die unrichtige oder unvollstandige
Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts und die Unangemessenheit (Art. 49
VwWVG).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 133 11



35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG a's rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkurfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitéatenliste (SL) 2017 (< www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, aufgerufen am 30. August 2021, im Folgenden: SL-Handbuch) erlassen, bel
dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte
Dienstanweisung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhatnismassigen
Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung
dient (vgl. etwa Rhinow/Koller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht
des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).
Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbnnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127
V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Im Rahmen seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den
geltend gemachten Griinden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begriindung bestétigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. Urteil des BGer
2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2; BGE 13211 47 E. 1.3 m.H.).

E.35

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehéltlich besonderer
ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechts-sétzen, die bel der
Erflllung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130 V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfigung, aso am
14. Dezember 2017 geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu gehdren namentlich das
KVG (SR 832.10) in der seit 1. September 2017 geltenden Fassung, die Verordnung tber
die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102) in der seit 1. August 2017 geltenden Fassung
und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (KLV, SR 832.112.31) in der seit 3. August 2017 geltenden
Fassung.

E.4

Fir die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise von Arzneimitteln sind im
Wesentlichen die folgenden Bestimmungen massgebend:

E. 41



Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G die Spezialitétenliste. Diese hat auch die mit den

Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.w.H.).

E.4.2

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Schweizerischen
Hellmittelinstituts Swissmedic vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und Abs. 3KVV, Art. 30 Abs. 1
KLV; vgl. dazu auch Art. 32 Abs. 1 Satz 1 KVG). Die Wirksamkeit muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Uberprdift.

E.43

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

E.44

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 129V 32 E.
3.2.1).

E.45

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

E.46

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Spezialitatenliste aufgefihrt sind, alle drel Jahre daraufhin, ob siedie
Aufnahmebedingungen noch erfiillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre tberpriift. Das BAG fiihrt die Uberprifung der
FAP der Arzneimittel nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es
Uberprift dabel Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (I T-Gruppe)
der Spezialitatenliste befinden, gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

E.4.7

Ein in der Spezialitdtenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
insbesondere gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt (Bst. a), der



in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst.
b), die Inhaberin der Zulassung fir ein Originalpréparat die geméass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erfillt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des
Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafiir betreibt (Bst. d) oder die
Gebuhren oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. e).

E.4.8

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im
Allgemeinen») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Hellwirkung mit méglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird
aufgrund eines APV und eines TQV beurteilt (Abs. 2). Nach der Ermittlung des
durchschnittlichen Preises der Referenzlander im APV und des durchschnittlichen Preises
anderer Arzneimittel im TQV werden beide Preise je halftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV).

E. 4.9

Dasin Art. 32 Abs. 1 KV G statuierte Gebot der Wirtschaftlichkeit der Leistung as eine

V oraussetzung der K ostentibernahme durch die obligatorischen Krankenpflegeversicherung
dient der konkreten Umsetzung des - im Gesetz zwar nicht ausdrticklich genannten -
Zwecks der K osteneinddmmung im Gesundheitswesen (vgl. BV GE 2015/51 E. 4.2). Durch
diein Art. 32 Abs. 2 KV G vorgeschriebene periodische Uberprifung der WZW-Kriterien
sollen insbesondere unndtige K osten gespart werden (vgl. Urteil des BGer 9C_224/2009
vom 22. September 2009 E. 1.2). Das Bundesamt hat sich beim Erstellen der
Spezialitatenliste Uberdies am allgemein glltigen Ziel einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu maglichst glinstigen Kosten (Art. 43 Abs.
6 KVG) zu orientieren (vgl. BGE 129 V 44 E. 6.1.1 mit Hinweisen). Die Berechtigung und
die Verpflichtung zur Prifung der Wirksamkeit, der Zweckmassigkeit und der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln ergeben sich somit aus dem Gesetz und bezwecken
die Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden und zweckmassigen
Gesundheitsversorgung zu moglichst ginstigen Kosten. An diesem Ziel haben sich alle
Akteure im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, neben den
Versicherern insbesondere auch die Leistungserbringer sowie die
Tarifgenehmigungsbehérden, zu orientieren (vgl. BGE 127 V 80 E. 3c/aa).

E.5

Nicht strittig ist, dass A. nach wie vor eine gultige Zulassung des
Heilmittelinstituts (Swissmedic) besitzt (vgl. Sachverhalt Ziff. A) und die
Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit noch erfallt. Im
Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen hat die Vorinstanz am
14. Dezember 2017 eine Preisreduktion im Umfang von (...) % verfigt. Die
Beschwerdefuhrerin beméangelt die Rechtméssigkeit desim Rahmen der Wirtschaftlichkeit
durchgefihrten APV nicht. Sie beanstandet die angefochtene Verfligung einzig hinsichtlich
des TQV, welcher mit den Arzneimitteln D. , E. , F. , G. ,
H. und I. aus der Wirkstoffgruppe der (...), durchgefthrt worden ist. In
Bezug auf den APV ergeben sich vorliegend aufgrund der Sach- und Rechtslage keine
Anhaltspunkte fur eine fehlerhafte Durchfihrung. Es bleibt zu prifen, ob der von der
Vorinstanz vorgenommene TQV, insbesondere hinsichtlich der Auswahl der
Vergleichspréparate, im Einklang mit den rechtlichen Anforderungen steht.




E.6

Die BeschwerdefUhrerin rlgt zunéchst, die Vorinstanz habe Bundesrecht verletzt, indem sie
den TQV auf eine Wirkstoffklasse (...) beschrankt und deshalb die bundesgerichtliche
Vorgabe eines breiten TQV missachtet habe.

E.6.1

Sie macht im Einzelnen geltend, die ebenfallsin die SL aufgenommenen aternativ
einsetzbaren Arzneimittel D. ) J. , K. , L. , M. ,
N. , O. , P. , Q. und R. seien von der Vorinstanz

ungerechtfertigterweise vom TQV ausgeschlossen worden, obwohl diese Produkte zur
Behandlung derselben Krankheit indiziert seien. Damit ignoriere die Vorinstanz einerseits,
dass der Verordnungsgeber, der Idee des Bundesgerichts folgend, in den per 1. Marz 2017
revidierten einschlagigen KVV- und KLV-Artikeln absichtlich von den friiheren, engeren
TQV-Kriterien derselben Indikation oder @&nlichen Wirkungswei se zugunsten eines
breiteren TQV abgertickt sei. Andererseits habe sie sich unnétig stark auf die Kriterien
derselben Wirkstoffklasse (...) abgestiitzt, was einer gesetzlichen Grundlage entbehre und
von der Judikatur nicht unterstiitzt werde (act. 1, Rz. 24, act. 41, Rz. 3). Heute wirden ale
vergleichbaren Arzneimittel gleichzeitig einem TQV unterzogen. Demnach miissen die
therapeutischen Quervergleiche der verglichenen Arzneimittel kongruent und
aussagekréaftig sein. Das konnten sie nur sein, wenn sie ale Arzneimittel umfassen, die
untereinander therapeutische Alternativen darstellen. Es wére ein fundamentaler Verstoss
gegen die Vorgabe des Gesetzgebers, wenn die Vorinstanz Arzneimittel in jeweilskleine
Gruppen segregieren konnte. Durch die auf unbestimmte Zeit erfolgte Trennung von
therapeutisch austauschbaren, d.h. gleichwertigen Arzneimitteln in Gruppen, wirden die
jeweiligen Gruppen zwar in sich wirtschaftlich einheitliche Arzneimittel enthalten, aber
untereinander eine unterschiedliche Wirtschaftlichkeit aufweisen (act. 26, Rz. 6 - 8).
Dadurch kénne die Wirtschaftlichkeit einer bestimmten therapeutischen Leistung nicht
erfasst werden, was zu einer ungeniigenden Wirtschaftlichkeitskontrolle einer bestimmten
pharmazeuti sch-therapeutischen Leistung zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung
fuhre. Aus der Perspektive der einzelnen Zulassungsinhaberinnen fuhre dieses
gesetzeswidrige Vorgehen dazu, dassihr Arzneimittel zwar innerhalb einer bestimmten
Gruppe wirtschaftlich sei, sie kbnne aber nicht ausschliessen, dass nicht andere,
therapeutisch gleichwertige und mit ihrem Arzneimittel austauschbare Arzneimittel teurer
(oder auch gunstiger) seien, well sie in anderen TQV-Gruppen zusammengefasst wirden.
Rechtmassig sei, alle therapeutischen Alternativen einander wirtschaftlich
gegenlberzustellen (act. 26, Rz. 10 - 12). Das Vorgehen der Vorinstanz sei unrechtmassig;
es garantiere gerade nicht, dass das Kostenguinstigkeitsprinzip eingehalten werde, sondern
fUhre dazu, dass durch die Isolation in einer anderen TQV-Gruppe therapeutisch
Gleichwertiges und Alternatives teurer sei und bleibe als A. , ohne dass ein
Vergleich mit A. durchgefihrt worden sei. Durch dieses Vorgehen habe die
Vorinstanz den rechtserheblichen Sachverhalt unvollsténdig und damit unrichtig erhoben,
die Begriundungspflicht verletzt und gegen das Gebot der Sparsamkeit sowie der
Gleichbehandlung von Konkurrenten verstossen (act. 1, Rz. 24, 59 ff.; act. 41, Rz. 31.).

E.6.2

Die Vorinstanz fuhrt mit Verweis auf die bundesgerichtliche und
bundesverwaltungsgerichtliche Rechtsprechung aus, das Erfordernis der
Therapiealternative (Behandlung derselben Krankheit) bilde nur die Minimalanforderung



an die Auswahl der Vergleichspraparate fir den TQV. Es sal ihr freigestellt, diese Auswahl
unter Berlicksichtigung des K ostenguinstigkeitsprinzips (Art. 43 Abs. 6 KVG i.V.m. Art.

65b Abs. 1 KW) weiter einzuschranken. Sie habe den TQV mit D. , E. ,
F. , G. , H. und I. aufgrund der Zugehdrigkeit zur
Substanzklasse der (...) und deren vergleichbaren Indikationen zu A. durchgefhrt.

Aus der Zugehdrigkeit zur gleichen Substanzklasse |eite sich eine dhnliche Wirkungsweise
ab. Allein den TQV einbezogenen Arzneimittel eigneten sich aufgrund ihrer Indikation,
Zusammensetzung und Wirkungswei se besonders fir einen Vergleich, da sie auch ein
angemessenes K osten-Nutzenverhaltnis aufwiesen und damit im Einklang mit den
krankenversicherungsrechtlichen Grundzielen einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen Versorgung zu moglichst ginstigen Kosten sténden. Diese
Rechtsauffassung werde durch die bundesgerichtliche Rechtsprechung in algemeiner
Weise zusdtzlich gestiitzt. Daher misse es der Verwaltung anheimgestellt werden, aus der
Menge der vergleichbaren Arzneimittel nur jene fur den TQV beizuziehen, die ein gutes
Verhdtnis zwischen dem medizinischen Nutzen und den Kosten aufwiesen. Eine Pflicht,
alle moglichen Arzneimittel in den TQV miteinzubeziehen, bestehe fir die Vorinstanz
nicht. Ihr VVorgehen betreffend die Auswahl der Vergleichspréparate im TQV von

A. sei nicht zu beanstanden und stelle keinen Verstoss gegen Ubergeordnetes Recht
dar (act. 17, Rz. 10, 12 - 14, 33; act. 33, Rz. 7).

E.6.3
Betreffend die Durchfihrung des TQV ist auf folgende rechtliche Grundlagen abzustellen:

E.6.3.1

Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit») sieht in Abs. 4bis zur Durchfiihrung
des TQV Folgendes vor: 4bis Beim therapeutischen Quervergleich wird Folgendes
Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur
im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden. Abs. 1 von Art. 34f KLV («Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre: therapeutischer Quervergleich») lautet sodann wie folgt: 1 Beim therapeutischen
Quervergleich nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV werden digjenigen Origina préparate
berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberprifung in der Spezialitétenliste aufgefiihrt sind
und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.

E.6.3.2

Fir die Beantwortung der Frage, was vom V erordnungsgeber mit den Anderungen der
KVV und KLV per 1. Mé&rz 2017 betreffend Abs. 4bis von Art. 65b KVV beabsichtigt
worden ist, gibt die Rechtsprechung des Bundesgerichts Aufschluss: Das Bundesgericht
verweist in BGE 147V 194 E. 5.3.1 zunachst auf BGE 110 V 199 E. 3aund fuhrt dazu aus,
es habe sich mit der Frage der Vergle chsgruppenbildung beim TQV befasst und im
Wesentlichen erkannt, Ausgangspunkt fir den entsprechenden Vergleich habe nicht der
Wirkstoff, sondern die Indikation bzw. Wirkungsweise zu sein. Damit eine
Vergleichbarkeit gegeben sai, dirfe sich das Vergleichspréparat hinsichtlich seiner
Wirkungsweise (oder Indikation) nicht wesentlich vom zu Uberprifenden Arzneimittel
unterscheiden. Diese Rechtsprechung sl mit BGE 127 V 275 E. 2b S. 279 und BGE 143V
369 fortgefuhrt worden. Spezifisch zur Neufassung von Art. 65b Abs. 4bisKVV fihrt das
Bundesgericht sodann aus, das BAG habe gleichenorts ferner angemerkt (Kommentar



BAG, S. 9 Ziff. 1.3), der TQV habe eine Anpassung der Definition erfahren. Bisher habe
aArt. 34 Abs. 1 KLV bestimmt, dass beim TQV die Wirksamkeit respektive die Kosten im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise
Uberprift wirden. Diese Bestimmung habe immer wieder zu Unsicherheiten gefiihrt, da
insbesondere nicht geregelt gewesen sei, ob die gleiche Indikation oder die &hnliche
Wirkungsweise Prioritét habe oder ob die Zulassungsinhaberin respektive das BAG
auswahlen konnten, welches Kriterium relevant sei. Auch sei der Begriff der dhnlichen
Wirkungsweise sehr weit gefasst und konne auch zulassen, dass mit Arzneimitteln
verglichen werde, die in einer ganz anderen Indikation zugelassen seien. Abs. 4bis (von Art.
65b KVV) werde nun - per 1. Marz 2017 - dahingehend angepasst, dass die Wirksamkeit
und die Kosten neu im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die bisher zur Therapie einer
Krankheit eingesetzt worden seien, Uberpriift wirden. Denn wesentlich sei, dass
Arzneimittel, die fir den TQV herangezogen wirden, bisher eine andere Moglichkeit zur
Behandlung einer bestimmten Erkrankung dargestellt hdtten. Das Bundesgericht kam zum
Schluss, dass es sich also auch dabel um eine Prézisierung respektive Kléarung al's Folge der
einschlégigen Judikatur auf Verordnungsstufe und nicht um einen bewussten Bruch mit den
bisherigen in diesem Bereich ergangenen Leitsdtzen handele (BGE 147 V 194 E. 5.3.2).

E.6.3.3

Nach dem Gesagten dienen die gednderten Bestimmungen der KVV und KLV der
Préazisierung und Klérung dariiber, welche V oraussetzungen Arzneimittel erfillen missen,
um fur einen Vergleich herangezogen werden zu kdnnen. Hingegen kann nicht - wie die
Beschwerdefihrerin argumentiert - aus der zitierten bundesgerichtlichen Rechtsprechung
abgeleitet werden, dass mit den revidierten KVV- und KLV -Bestimmungen absichtlich von
den TQV-Kriterien der friiheren Bestimmungen zugunsten eines breiteren TQV abgeriickt
worden sei. Ihre Argumentation, der TQV musse allein basierend auf den neuen KVV- und
KLV-Bestimmungen mit allen verfigbaren Arzneimitteln gleicher Indikation durchgefihrt
werden, zielt deshalb ins Leere.

E.64

Zu prifen ist weiter, ob die Vorinstanz rechtméssig vorgegangen ist, indem sie die von der
Beschwerdeftihrerin vorgeschlagenen Arzneimittel nicht in den TQV miteinbezogen hat.

E.6.4.1

Das Bundesgericht hat in dem von der Vorinstanz zitierten BGE 143 V 369 in den
Erwégungen 5.3.2 f. und 5.4 festgehalten, dass es im Ermessen der Verwaltung stehe,
darUber zu befinden, welche, und damit auch wie viele der in Frage kommenden
Arzneimitteln dem TQV effektiv zugrunde zu legen seien, damit das Ziel des Gesetzes -
eine qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten -
nachgelebt werde. Es bestehe keine Pflicht, die Vergle chsgruppe nicht nur aus einer
Auswahl, sondern aus sémtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimitteln
zu bilden.

E.6.4.2

Im Urteil 9C_190/2020 vom 13. November 2020 hat sich das Bundesgericht sodann
eingehend mit der Frage befasst, welche Vergleichspréparate in den TQV einzubeziehen
seien. Es stellte fest, dass es bei der DurchfUhrung des TQV erlaubt sei, Therapien, die
wirksamer und/oder vertréaglicher seien as das Ausgangspraparat, unberticksichtigt zu
lassen. Der Vergleich kdnne mithin auf gleich wirksame, glinstigere Arzneimittel



beschrankt werden. Es misse deshalb auch zuléssig sein, im Rahmen des TQV des zwar
wirksameren aber teureren Medikaments als Vergleichsarzneimittel das guinstigere und
weniger wirksame Arzneimittel heranzuziehen, jedoch umgekehrt im TQV des
Vergleichspréparats auf ersteres zu verzichten (E. 4.2). Die friihere Rechtsprechung (s. E.
6.4.1 dieses Urteils) bestétigend wurde weiter ausgefihrt, dass esim Ermessen desBAG
liege, im jeweiligen Einzelfall dartiber zu befinden, welche und folglich auch wie viele der
prinzipiell in Frage kommenden Arzneimittel dem konkret vorzunehmenden TQV effektiv
zugrunde zu legen seien, damit dem Ziel des Gesetzes - eine qualitativ hochstehende
gesundheitliche Versorgung zu moglichst geringen Kosten (Art. 43 Abs. 6 KVG) -
nachgelebt werden konne (E. 4.3).

E.6.4.3

Der Ermessensspielraum der Vorinstanz erstreckt sich nach dem Gesagten so weit, dass sie
sogar Vergleichspréparate in den TQV miteinbeziehen kann, die weniger wirksam, aber
gunstiger als das Ausgangspraparat sind. Eine gleiche Wirksamkeit ist somit nicht
gefordert. Aus diesem Grund sind die Ausfiihrungen der Beschwerdefthrerin unbehelflich,
dass der von ihr vorgeschlagene TQV "quadlifiziert" richtig sei, weil er nicht nur
Arzneimittel vergleiche, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wirden,
sondern alle Arzneimittel einschliesse, die gleich wirkten und damit "qualifiziert
austauschbar" seien (act. 1, Rz. 38). Vorliegend zog die Vorinstanz Arzneimittel fir den
Vergleich heran, die unbestrittenermassen zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden. Inwiefern sie dabel ihr Ermessen missbraucht haben soll, ist mit Blick auf die klare
Rechtsprechung des Bundesgerichts nicht erkennbar. Den Argumenten der
Beschwerdefihrerin, wonach die Auswahl der glnstigeren Vergleichsprodukte durch das
BAG unrechtmaéssig sei, kann nicht gefolgt werden.

E.6.4.4

Ebenso zielt die Argumentation der BeschwerdefUihrerin ins Leere, dass durch die
Beschrankung des TQV auf (...) sowie die Trennung von therapeutisch austauschbaren
Arzneimitteln in Gruppen eine Ungleichbehandlung zwischen den einzelnen
Zulassungsinhabern entstehe und ausserdem, da nur ein Vergleich innerhalb der jeweiligen
Gruppen stattfinden wirde, gegen das K ostengiinstigkeitsprinzip verstossen werde. Das
Bundesgericht hat némlich klar zum Ausdruck gebracht, dass im OKP-Arzneimittel markt
mit einem stark reglementierten Preismechanismus und staatlich festgelegten Preisen Gber
den algemeinen Glei chbehandlungsgrundsatz nach Art. 8 Abs. 1 BV hinausgehend gestitzt
auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen kein hdherer staatlich
fixierter Preis gefordert werden kdnne. Jedes Arzneimittel sei mithin gesondert zu
Uberprifen. Eine fixe Bildung von Gruppen von Konkurrenzarzneimitteln, die stetsim
gleichen Paket einem gegenseitigen TQV unterworfen wirden, sei weder im Gesetz noch in
den einschlégigen Verordnungen vorgesehen und lasse sich auch nicht aus dem
Rechtsgleichheitsgebot respektive Willkurverbot ableiten. Vielmehr verlangten die
massgeblichen Rechtsgrundlagen gerade, dass jedes einzelne Arzneimittel jederzeit
samtliche SL-Aufnahmebedingungen zu erfillen habe, ansonsten es von der SL gestrichen
werde (Urteil 9C_190/2020, E. 4.3).

E.6.4.5

Insgesamt sind die Vorbringen der Beschwerdefhrerin betreffend eine unzulassige
Einschrankung des TQV durch die Vorinstanz mit Blick auf die Rechtsprechung des



Bundesgerichts unbegriindet. Festzuhalten ist ausserdem, dass - wie im Urteil 9C_190/2020
E. 4.3 mit Verweis auf die bundesverwaltungsgerichtliche Rechtsprechung dargel egt wurde
- insofern eine Gleichbehandlung erfolgt, als sdmtliche Zulassungsinhaberinnen bei der
dreijahrlichen Uberpriifung verfahrensmassig und materiellrechtlich gleich behandelt
wirden (vgl. Urteil des BV Ger C-573/2018, C-1688/2018 vom 13. April 2021 E. 7.7.).
Soweit die Beschwerdeflhrerin rigt, die Vorinstanz habe die Begrindungspflicht verletzt,
kann sie ebenfalls nicht gehdrt werden, denn die Vorinstanz begriindet die Auswahl der
Vergleichsarzneimittel nachvollziehbar damit, dass sie den TQV mit anderen
nichtretardierten Arzneimitteln mit (...Angaben zum Wirkstoff) und vergleichbaren
Indikationen durchgefuhrt habe (vgl. Urteil des BGer 9C 710/2020 vom 10.08.2021 E.

5.3.1f., zur Publikation vorgesehen). J. , K. , L. , M. ,

N. , O. , P. , Q. und R. wrden nicht
berticksichtigt, da die Wirkstoffe zu anderen Substanzklassen gehorten (BAG-act. 1, S. 10).
E.6.4.6

Nach dem Gesagten lag es im Ermessen der Vorinstanz, anlasslich der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2017 lediglich die Arzneimittel

D. , E. , F. , G. , H. und I. inden TQV
miteinzubeziehen und die von der Beschwerdefhrerin vorgeschlagenen Medikamente
unberticksichtigt zu lassen. Der Vorinstanz kann mit diesem Vorgehen kein
unrechtmassiges Handeln vorgeworfen werden. Der Antrag der Beschwerdefthrerin, den

TQV neben D. ausserdem mit den Arzneimitteln J. , K. ,
L. , M. , N. , O. , P. , Q. und R.
durchzufthren, ist deshalb abzuweisen.

E. 6.5

Das BAG hat vorliegend einen TQV aufgrund der Zugehdrigkeit der miteinander zu
vergleichenden Arzneimittel zur Substanzklasse der (...) durchgefihrt und daraus abgel eitet,
dass die Arzneimittel @nlich wirkten und ausserdem verglei chbare Indikationen hétten
(vgl. act. 19, Rz. 13). Obwohl die Beschwerdefihrerin grundsétzlich keine Einwande gegen
die von der Vorinstanz herangezogenen Vergleichsarzneimittel vorbringt, hat das
Bundesverwal tungsgericht dennoch im Rahmen seiner obliegenden Anwendung des Rechts
von Amtes zu Uberprifen, ob die Vorinstanz bel ihrer Auswahl den ihr vom Gesetz- und
Verordnungsgeber Ubertragenen weiten Ermessenspielraum pflichtgemass ausgelibt hat
(vgl. E. 6.3.2).

E.6.5.1

Bei dem hier zur Uberpriifung stehenden Arzneimittel A. handelt essichum ein
(...) ausder Gruppe der (...) (ATC-Code[...]). Eswird laut Fachinformation des
Arzneimittelkompendiums fur (...Angaben zur Indikation) eingesetzt
(https://compendium.ch/search/products?g= A. , aufgerufen am 30. August 2021).

E.6.5.2

Dievon der Vorinstanz zum Vergleich herangezogenen Praparate sind der gleichen
Arzneimittelgruppe ((...), ATC-Code [ ...]) zugeordnet. Gemass den Fachinformationen
werden D. , E. , G. , H. und I. ebenso fur
(...Angaben zur Indikation) angewendet. D. und G. sind daneben auch bei
(...Angaben zur Indikation) anwendbar. Somit unterscheiden sich die Indikationen der
genannten Arzneimittel nicht wesentlich von jenen des zu Uberprifenden Arzneimittels




A. . In Bezug auf das Praparat F. ist festzuhalten, dass dieses gemass
Fachinformation lediglich fur die symptomatische Behandlung von (...Angaben zur
Indikation) angewendet wird (https://compendium.ch/product/93135-F. -;
aufgerufen am 30. August 2021). Obwohl nicht identisch, sind die Indikationen von

F. im Wesentlichen ebenfalls mit den Indikationen von A. alsvergleichbar
zu bewerten. Unter Beriicksichtigung des erheblichen Ermessensspielraums, welcher dem
BAG im Rahmen des TQV einzurédumen ist, sind demzufolge grundsétzlich alle genannten
Préparate - unabhangig von ihrer Wirkungsweise - schon allein aufgrund ihrer Indikation
fUr den Vergleich geeignet.

E.6.5.3

Hinsichtlich des Arzneimittels H. fallt allerdings auf, dass die Vorinstanz die
Packung von (...) und der Wirkstoffmenge von (...) mgin den TQV einbezogen und als
Berechnungsbasis einen FAP von Fr. (...) angenommen hat. Ein Blick auf die zum
Verfligungszeitpunkt gultige SL-Liste vom 6. Dezember 2017 zeigt, dass das genannte
Arzneimittel mit dieser Wirkstoffmenge nicht aufgelistet ist, sondern lediglich in der
Dosierung von (...) mg in Packungen zu (...) (FAPvon [...]) resp. (...) (FAPvon Fr. [...])
aufgefuihrt ist. Aus der entsprechenden Excel-Datei geht hervor, dass das von der
Vorinstanz fur den TQV beigezogene H. (...) mg (...) per 1. Dezember 2017 aus der
SL gestrichen worden ist (www.spezialitatenliste.ch Liste aufgerufen am 30. August 2021).
Gemass dem BAG-Kommentar sind beim TQV digjenigen Original préparate zu
berticksichtigen, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung noch in der SL aufgefiihrt sind und
damit eine andere Mdglichkeit zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung darstellen
(BAG-Kommentar, Ziff. 111/2.8, S. 18). Im Urteil C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E.
7.2.5.6 préazisiert sodann das Bundesverwaltungsgericht, dass die im Rahmen des TQV
einbezogenen Arzneimittel auch im Zeitpunkt der Verfligung noch auf der SL gelistet sein
mussen. Demzufolge durfte das Arzneimittel H. (...) mg (...) nicht in den Vergleich
miteinbezogen werden, da esim Zeitpunkt der angefochtenen Verfiigung (14. Dezember
2017) nicht mehr in der SL aufgefthrt war.

E.7

Die BeschwerdefUhrerin rgt in diesem Zusammenhang auch die Wahl der Packungsgrosse
(Dosisstarke/Stiickzahl).

E.71

Die BeschwerdefUhrerin stellt sich auf den Standpunkt, dass der TQV auf der Basis der
Packung (...) mg und (...) Stk durchzufiihren sei. Diese Packung sei die kleinste Packung der
die durchschnittliche Dosisempfehlung von (...) mg/d am néchsten abbildenden Dosierung
von (...) mg; damit werde die Durchschnittsdosierung am zweckmassigsten erreicht. Die
Packung mit (...) mg (...Angaben zum Wirkstoff) pro Tablette sei dagegen nur zur
"Auftitrierung” und nicht zur Dauertherapie geeignet. Die kleinste Packung mit der
Dosierung von (...) mg komme nicht in Betracht, weil sie den Vergleich zwischen den
Tagestherapiekosten der vorgeschlagenen Vergleichsarzneimittel verzerre. Bei alen
Arzneimitteln sei fir den TQV auf digjenige Kleinpackung abgestellt worden, welche die
durchschnittliche Tagesdosis am nachsten abbilde. Gemass SL -Handbuch solle vom Prinzip
des TQV basierend auf der kleinsten Packung / Dosierung abgewichen werden, wenn durch
die Abweichung ein adaquater Vergleich moglich sei. Die Vorinstanz legein keiner Weise
schliissig dar, weshalb die von der Beschwerdefthrerin fir den TQV vorgeschlagene



Packung ([...] mg/[...] Stk) nicht die geeignetste TQV-Packung darstelle. Hinzu komme,
dass die kleinste Packung bei A. gar nicht zweifelsfrel existiere. Die kleinste
Packung der Dosierung (...) mg enthalte (...) Stiick, die kleinste Packung der Dosierung (...)
mg enthalte (...) Stiick. Die Praxis der Vorinstanz bestehe in der Regel darin, auf die
kleinste Packung hinsichtlich der Stiickzahl - nicht Dosierung - abzustellen. Der TQV sai
deshalb auf Basis der Packung (...) mg/(...) Stk vorzunehmen und nicht auf Basis der
Verpackung (...) mg/(...) Stk.

E.7.2

Mit Verweis auf die rechtlichen Grundlagen fuhrte die Vorinstanz vernehmlassungsweise
aus, dass ein TQV mit grosseren Packungen und Dosierungen Prel seinschlége aufweisen
konnte und dies zu Verzerrungen fuhre. Es sai klar, dass von der Grundregel in Art. 65d
Abs. 3 KW vorliegend nicht deshalb abgewichen werden kénne, weil die kleinste Packung
und Dosierung der durchschnittlichen Tagesdosis nicht am néchsten komme. Dabel sei zu
beachten, dass die kleinste Packung primér hinsichtlich der Dosierung und in zweiter Linie
in Bezug auf die Stiickzahl zu definieren sai. Aus diesen Griinden sei die Packung mit
Dosisstéarke (...) mg/(...) Stiick zu berticksichtigen und nicht, wie von der
Beschwerdefihrerin gefordert, jene mit Dosisstéarke (...) mg/(...) Stuck (act. 17, Rz. 17, 20,
34; act. 33, Rz. 10f.).

E.7.3

Esist zu beurteilen, ob die Vorinstanz rechtmassig gehandelt hat, indem sie sich in erster
Linie auf die Dosierung abstiitzt und fir den TQV A. in der Dosierung von (...) mg
mit (...) Stlick herangezogen hat.

E. 731

Gemass Art. 65d Abs. 3KVV, eingefugt in die KVV per 1. Mé&rz 2017, wird der TQV auf
der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei denn, die kleinste
Packung und Dosierung erlaubt insbesondere infolge unterschiedlicher Dosierungen bei
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaquaten Vergleich. Das
BAG hat dazu in seinem vorerwadhnten Kommentar festgehalten, der neue Abs. 3 (von Art.
65d KVV) regle, dassder TQV in der Regel mit der kleinsten Packung und niedrigsten
Dosierung durchgefihrt werde. [...] Neu wirden in nicht abschliessender Weise
Ausnahmen geregelt, die es erlaubten von der Regel abzuweichen. Dies sei beispielsweise
madglich, wenn ein Vergleich auf der Basis der kleinsten Packung der tiefsten Dosierung
nicht sinnvoll sei, weil mindestens bei einem der im Vergleich berlicksichtigten
Arzneimittel die tiefste Dosisstarke nur zur Auftitrierung zu Beginn der Therapie benttigt
werde oder wenn mindestens ein Vergleichspraparat keine Kleinpackung anbiete. Es
werden die Behandlungskosten je Tag basierend auf dem FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstérke verglichen (BAG-Kommentar, Ziff. 111/1.5, S.
11; siehe auch Ziff. C.1.1.5, C.7 und C10.1 ff. SL-Handbuch).

E. 732

Der Grund, weshalb beim TQV grundsétzlich auf die kleinste Packung abgestellt wird, liegt
darin, dass gréssere Packungen und hdhere Dosisstarken Preiseinschl&ge entsprechend den
Richtlinien betreffend Preisrelationen (vgl. Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach
ublicher Praxis der fraglichen therapeutischen Gruppe aufweisen kénnen und dies zu
Verzerrungen fuhrt. Deshalb sind héhere Dosisstérken und grdssere Packungsgrossen in der
Regel nicht linear teurer als die tieferen Dosisstarken und kleineren Packungsgrossen,



sondern ginstiger und bilden daher die Wirtschaftlichkeit nicht korrekt ab. Damit in
Einklang stehen die Ausfuhrungen im SL-Handbuch, wonach die Behandlungskosten je
Tag oder Kur auf Grund des FAP der kleinsten Packungsgrésse und niedrigsten Dosisstérke
zu vergleichen seien (vgl. Ziff. C.2.1.3 und E. 1.9). Andere Packungsgrossen oder
Dosisstarken konnten namentlich dann berticksichtigt werden, wenn die kleinste
Packungsgrosse respektive tiefste Dosisstarke nur zu Beginn der Therapie verwendet wiirde
(z.B. Dosiseinstellung bzw. Auftitrierung), lediglich zu einer in der Fachinformation
definierten Dosisreduktion zur Vermeidung von unerwtnschten Wirkungen respektive zur
Behandlung spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditdten diene oder ein
Vergleichspragparat keine Kleinpackung anbiete (Urteil 9C_537/2020 vom 13. April 2021 E.
6.5.3.1 mit Hinweisen).

E. 733

Vorliegend machen weder die V orinstanz noch die Beschwerdefihrerin geltend, esliege ein
Ausnahmetatbestand zu der in Art. 65 Abs. 3 KVV normierten Grundregel der zu
vergleichenden kleinsten Packungsgrdssen vor (vgl. E. 7.3.2). Die Parteien sind sich einzig
uneinig dartiber, welche Packung die kleinste Packung im Sinne der genannten Norm
darstellt.

E.7.34

Ausder SL geht hervor, dassA. in unterschiedlichen Dosierungen und
Packungsgréssen angeboten wird (...Angaben zu Dosierung und Packungsgrdssen). Die
Beschwerdefuhrerin verlangt nun die Durchfihrung des TQV mit A. (...) mg/(...)
Stk, da diese Packung der von ihr berechneten Tagesdosierung von (...) mg am nachsten
kdme und deshalb am zweckméssigsten sei. Aus Art. 65d Abs. 3 KVV geht jedoch klar
hervor, dass fur den TQV nicht digjenige Packung heranzuziehen ist, deren Wirkstoffmenge
multipliziert mit der Sttickzahl der Packung der in der Fachinformation empfohlenen
Tagesdosis entspricht, sondern die kleinste Packung mit der geringsten Dosierung
heranzuziehen ist. Ausserdem ist fraglich, ob die von der Beschwerdefiihrerin angegebene
Tagestherapiedosis Uberhaupt richtig ermittelt worden ist (dazu weiter hinten, E. 8.4.3).
Soweit die Beschwerdeflhrerin also geltend macht, A. sei in der Packung mit (...)
mg und (...) Stick fir den TQV geeignet, kann sie nicht gehort werden, denn ein TQV mit
dieser Packung beruht nicht auf rechtlichen Grundlagen und fuhrt ausserdem allein fir sie -
und nicht fir den Konsumenten - zu einem vorteilhafteren Preis. Hingegen ist mit Blick auf
die rechtlichen Grundlagen sowie der bundesgerichtlichen Rechtsprechung nicht zu
beanstanden, dass die Vorinstanz in Anwendung von Art. 65b Abs. 3KVYV in erster Linie
auf die Dosierung abstellt und fir die Durchfiihrung des TQV A. mit der Packung
von (...) mg und (...) Stlick herangezogen hat. Dieses V orgehen steht denn auch im Einklang
mit den krankenversicherungsrechtlichen Grundzielen einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen Versorgung zu moglichst ginstigen Kosten (vgl. E. 4.9).

E.7.35
In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass die Vorinstanz bei der Wahl der
Vergleichsarzneimittel nicht gleich vorgegangen ist. So hat sie G. nicht mit der

Packung in der tiefsten Dosierung von (...) mg (mit (...) Stuick), sondern die Packung mit der
Dosierung von (...) mg (mit (...) Stuick) fur den TQV herangezogen (vgl.
www.spezialitatenliste.ch Archiv der Exceldateien nach Jahr 2017, aufgerufen am 30.
August 2021). Zwar ist G. in der von der Vorinstanz gewahlten Packung gunstiger,



jedoch ist fraglich, ob die Vorinstanz von ihrer Praxis dann abweichen darf, wenn ein
Arzneimittel in einer Packung mit einer htheren Dosierung und tieferen Stiickzahl den
gunstigeren Preis aufweist; d.h., ob sie jeweilsim Einzelfall entscheiden kann, auf welches
Kriterium (Dosierung oder Verpackungseinheit) sie sich bei der Wahl des
Vergleichsprodukts abstiitzt und damit den Preis zum ausschlaggebenden Element machen
kann. Das Vorgehen der Vorinstanz kann nicht nachvollzogen werden.

E.8

Ferner macht die Beschwerdefiihrerin geltend, die Vorinstanz habe bei der Ermittlung der
durchschnittlichen Tagesdosis den Sachverhalt unrichtig festgestellt (act. 1, Rz. 42).

E.81

Die Vorinstanz geht von einer mittleren Erhaltungsdosis von (...) mg pro Tag aus. Gestlitzt
auf die Fachinformation macht sie geltend, dass zu Beginn der Therapie bei (...Angaben zur
Indikation) in der Regel eine Dosierung zwischen (...) bis(...) mg pro Tag angewendet
werde. Die tagliche Erhaltungsdosis betrage hingegen zwischen (...) mg und (...) mg;
demzufolge sel fur den TQV eine mittlere Erhaltungsdosis von (...) mg pro Tag zu
berticksichtigen (act. 17, Rz. 23 f.; act. 33, Rz. 13 - 15).

E.82

Die Beschwerdefuhrerin stellt sich hingegen auf den Standpunkt, dass nur zu Beginn einer
Therapie die Durchschnittsdosis von (...) mg pro Tag korrekt sei. Die Fachinformation halte
eindeutig fest, dass entweder (...) - (...) mg oder (...) - (...) mg eingesetzt wirden. Die
Dosierung von (...) mg stelle eine Ausnahme dar, welche von der Vorinstanz so
einberechnet werde, als ob diese die obere Grenze der fur die Erhaltungsdosis
anzustrebenden Dosisspanne darstelle. Einzelfadlle hoherer Dosierungen seien jedoch nicht
geeignet, die Durchschnittdosierung auf (...) mg pro Tag anzuheben, wenn die
Durchschnittsdosierung der Erhaltungstherapie nur (...) mg pro Tag betrage. Mit Verweis
auf ihre eigene Berechnung macht sie geltend, die durchschnittliche Erhaltungsdosis

betrage (...) mg (act. 1, Rz. 43; act. 26, Rz. 16).

E.83

Gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV werden beim TQV die Kosten des Arzneimittels pro Tag
oder pro Kur im Verhdltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden, Uberprift (E. 6.3.1). Der in der SL festgelegte Hochstpreis
wird praxisgemass nicht mit direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels
bestimmt. Mittels des TQV findet indes eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabel
werde die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum
gleichen Behandlungszweck zur Verflgung stehender Heilmittel unterzogen und in
Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der
anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (BGE 147 V 194,
E. 5.3.1). Im Hinblick auf die Ermittlung der Kosten pro Tagist in erster Linie auf diein
den Fachinformationen aufgefihrten genauen Dosierungsangaben abzustellen, wenn sich
die durchschnittlichen Tagestherapiekosten daraus berechnen lassen (Urteil des BV Ger
C-7112/2017 vom 26. September 2019 E. 7.4.2).

E.83.1

Der Fachinformation ist flr die Gbliche Dosierung von A. Folgendes zu
entnehmen: "Die Dosis wird den Bedirfnissen der Patienten angepasst. Die empfohlene



Anfangsdosierung von C. bei (...Angaben zur Indikation) betragt (...) - (...) mg/Tag
verteilt Uber den Tag. Bei manchen Patienten reicht eine Erhaltungsdosisvon (...) - (...)
mg/Tag. In einigen Fallen kann es nétig sein, die tagliche Dosis auf (...) mg zu erhéhen.”

E.84

Unstrittig ist vorliegend, dass die Ermittlung der Tagestherapiedosis von A.

basierend auf die Hauptindikation (...Angaben zur Indikation) zu erfolgen hat. Uneinigkeit
herrscht dagegen betreffend die Frage, ob die Dosisvon (...) mg, wie von der
Beschwerdefuhrerin angenommen, als Ausnahmedosierung lediglich in Einzelféllen
angewendet wird und deshalb nicht zur durchschnittlichen Tagestherapiedosis
hinzuzurechnen ist, oder ob der Vorinstanz zu folgen ist, die geltend macht, dass dieser
Wert die obere Grenze der Erhaltungsdosis darstelle und deshalb in die Berechnung
miteinfliessen dirfe.

E.84.1

Die Fachinformation zeigt im Zusammenhang mit der Erhaltungsdosis von A. auf,
dass diese bei manchen Patienten von (...) - (...) mg/Tag reichen wirde; in einigen Féllen sei
die Dosis auf (...) mg zu erhdhen. Fir die Beantwortung der Frage, ob die Dosierung von
(...) - (...) mg/Tag die Ubliche ist und die Dosis von (...) mg nur in Ausnahmeféllen
verabreicht wird, ist die Bedeutung der Begriffe «<manche» und «einige» zu kldren und
gegenlberzustellen.

E.84.2

In sprachlicher Hinsicht falt dazu auf, dass der in der Fachinformation verwendete Begriff
«einige» gemass Duden, also im algemeinen Sprachgebrauch, «eine unbestimmte, kleinere
Anzahl» ausdriickt. «Manch» bedeutet «einige, in ihrer Anzahl aber trotzdem ins Gewicht
fallende Personen oder Sachen». Die Begriffe konnen als Synonym verwendet werden
(https://www.duden.de/rechtschreibung/einige; aufgerufen am 30. August 2021). Die
beiden Begriffe «einige» und «manche» haben somit dieselbe Bedeutung resp. werden
gleich angewendet und sind deshalb austauschbar. In Ausdeutung der Fachinformation kann
also geschlossen werden, dass sowohl die Dosierung von (...) - (...) mg/Tag alsauch die
Dosisvon (...) mg dhnlich oft verabreicht wird. Demzufol ge betrégt die Erhaltungsdosis von
A. von (...) - (...) mg; die mittlere Erhaltungsdosis ergibt, wie von der Vorinstanz
zutreffend berechnet, (...) mg ((...) + (...) / 2). Die Riuge der Beschwerdefihrerin ist deshalb
unbegrindet und der Antrag, es sei bel den Berechnungen zur den Tagestherapiekosten auf
eine Erhaltungsdosis von (...) mg abzustellen, abzuweisen.

E. 843

Ebenfalls unbehelflich sind die Ausfihrungen der Beschwerdefihrerin, wenn sie geltend
macht, sie habe zurtickhal tenderweise nicht einfach auf den Durchschnitt der regulé&ren
Erhaltungstherapie ([...] mg/Tag) abgestellt, sondern diesen Wert dem Durchschnitt des
Therapiebeginns ([...] mg/Tag) 1.1 gegenubergestellt (act. 26, Rz. 16). Diese Berechnungen
sind nach eigenem Gutdiinken durchgefihrt worden und entbehren jeglicher Grundlage.
Eine Anderung der Sachlage ergibt sich daraus nicht.

E.9

Soweit die Beschwerdeflihrerin eine Verletzung der Wirtschaftsfreiheit rugt, kann sie nicht
ebenfalls gehdrt werden, denn die Sozialversicherung als solche ist auf Verfassungs- und
Gesetzesstufe der Wirtschaftsfreiheit weitgehend entzogen. In Bereichen, in denen von



vornherein kein privatwirtschaftlicher Wettbewerb herrscht, wie bei der Festlegung von
Tarifen fur Leistungen, die durch die staatlich (mit) finanzierte Sozia versicherung bezahlt
werden, sind Preisvorschriften zuléssig; die Wirtschaftsfreiheit gibt insbesondere keinen
Anspruch darauf, in beliebiger Hohe Leistungen zu Lasten der sozialen
Krankenversicherung zu generieren. Mithin werden die Zulassungsinhaberinnen, deren
Arzneimittel in der SL gelistet sind, durch Preisfestsetzungsentscheide nicht in einer durch
die Wirtschaftsfreiheit geschiitzten Tétigkeit rechtlich eingeschrankt und kénnen sich daher
in der Regel nicht auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen berufen
(Urteil 9C_537/2020 vom 13. April 2021, E. 6.5.2). Inwiefern der vorliegende Sachverhalt
sich vorliegend anders gestalten sollte, legt die Beschwerdefihrerin nicht dar.

E. 10

Zusammengefasst ergibt sich, dass die Vorinstanz weder gegen die revidierten
Bestimmungen gemass Art. 65b Abs. 3 und 4 KVV und Art. 34abis KLV verstossen, noch
ihr Ermessen falsch ausgelibt hat, indem sieim TQV die von der BeschwerdefUhrerin
verlangten Vergleichsarzneimittel nicht berlicksichtigt hat. Im Weiteren ist ihre Berechnung
der mittleren Erhaltungsdosis von (...) mg nicht zu beméngeln. Allerdings hat die
Vorinstanz - mit Blick auf die zum Verfligungszeitpunkt anwendbare SL - das nicht
vergleichbare Préparat H. (...) mg zu Unrecht in den TQV einbezogen. Uberdies
hat sie im Rahmen des TQV ohne entsprechende nachvollziehbare Begriindung und
entgegen ihrer Gblichen Vorgehensweise beim Vergleichsarzneimittel G. auf die
Packung mit der geringsten Stiickzahl abgestellt und nicht die Packung mit der tiefsten
Dosierung berticksichtigt. Die angefochtene Verfligung vom 14. Dezember 2018 beruht
daher weder auf einem rechtsgentglich abgeklarten Sachverhalt noch auf einem
rechtskonform durchgefiihrten TQV. Die Beschwerde ist demnach dahingehend
gutzuheissen, als die angefochtene Verfligung aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz
zuriickgewiesen wird, damit diese eine neue Uberprifung im Sinne der Erwégungen
vornehme und einen neuen Entscheid betreffend das Praparat A. treffe. Bel diesem
Ergebnisist auf das Rechtsbegehren der Beschwerdeftihrerin, die aktuellen FAP von

A. seien als wirtschaftlich zu bestétigen, nicht weiter einzugehen.

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

E. 111

Eine Rickweisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partel (vgl.
BGE 137V 57 E. 2.1 m.H.), weshalb der obsiegenden Beschwerdefuhrerin im vorliegenden
Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr.
5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten.
Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.11.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements tber die Kosten und Entschédigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) Anspruch auf eine
Partelentschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote eingereicht wurde, ist
die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter
Beriicksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prufenden Rigen, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der



vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefuhrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine al's angemessen zu erachtende Partei entschadigung von Fr. 4'500.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Urteilsdispositiv: ndchste Seite).
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