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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.11

Anfechtungsobjekt ist vorliegend die Verfligung der Vorinstanz vom 19. September 2014,
mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2014 eine Senkung des PP fir das Arzneimittel Y. um 42.06% verfugt wurde.

E.12

Das Bundesverwaltungsgericht ist fir die Beurteilung von Verfligungen des BAG zustandig
(val. Art. 31 VGGi.V.m. Art. 33 Bst. d VGG sowie Art. 5 VwWVG).

E.13

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

E.14

Die Beschwerdeftihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist as
Adressatin durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an
deren Aufhebung bzw. Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegimitiert ist (vgl. Art. 48 Abs. 1 VwVG). Nachdem der
Verfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden ist, ist auf die frist- und
formgerecht eingereichte Beschwerde einzutreten (vgl. Art. 50 Abs. 1, Art. 52 und Art. 63
Abs. 4 VWVG).

E.21

Die Beschwerdefhrerin 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 (vgl. Art. 49 VwVG).

E.211

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 (fal sche Ermittlung des massgeblichen Rechts).
Bei der Rige, es sei eine unguiltige Norm angewendet worden, stellt sich die Frage nach
einer vorfrageweisen Prufung der Norm auf ihre Vereinbarkeit mit hGherrangigem Recht.
Als Grundsatz gilt, dass die Beschwerdeinstanz Verordnungen auf ihre Ubereinstimmung



mit Gesetzes-, Staatsvertrags- und Verfassungsrecht hin prifen kann und muss (vgl. hierzu
Benjamin Schindler, in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], Kommentar zum Bundesgesetz
uber das Verwaltungsverfahren [VwV G], Zirich 2008, Rz. 23 zu Art. 49).

E.212

Ein Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die entscheidende Stelle zwar im Rahmen des
ihr eingerdaumten Ermessens bleibt, sich aber von unsachlichen, dem Zweck der
massgebenden V orschriften fremden Erwéagungen leiten |&asst oder allgemeine
Rechtsprinzipien, wie das Verbot der Willkir, der rechtsungleichen Behandlung, das Gebot
von Treu und Glauben oder den Grundsatz der Verhdtnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE
2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit Hinweisen; Urteil des Bundesgerichts

8C _676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, aa.O., Rz. 26 zu Art. 49).

E.2.13

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, der die 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 Ldsungen 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
Sachverhaltswiirdigung hoch stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3, BGE
13311 35 E. 3, BGE 128 V 159 E. 3b/cc). Das Bundesverwaltungsgericht hat demnach in
Beschwerdeverfahren betreffend die Spezialitétenliste in Ermessensfragen einen
Entscheidungsspielraum des BAG zu respektieren. Es hat dessen Entscheid (nur) zu
Uberprifen und sich nicht an dessen Stelle zu setzen (vgl. fur viele: Urtell desBVGer C
6104/2014 vom 30. August 2016 E. 2.2 m.w.H.)

E.214

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als 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 Spezialitétenliste (nachfolgend: SL-Handbuch; abrufbar unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Tarife und Preise >
Speziaitétenliste > Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verha tnisméssigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa Rhinow/Koller/Kiss,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil
des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regel ungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als
Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger



C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127V 67 E. 1.1.1 m.H.).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VwVG). Es kann die Beschwerde auch aus anderen a's den geltend gemachten Griinden
(teilweise) gutheissen oder den angefochtenen Entscheid auch mit einer von der Vorinstanz
abwel chenden Begrindung bestatigen (vgl. fur viele: Urtell des BV Ger C 6591/2012 vom
7. Oktober 2015 E. 3.3 m.w.H.).

E.23

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

E.31

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten fur die Leistungen,
die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1
KVG). Diese Leistungen umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG
mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein
(WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen M ethoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.3.2

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

E.33

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-sétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KV G eine Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisginstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).



E.34

Gestitzt 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 Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 129V 32 E.
3.2.1).

E.35

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

E.3.6

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann
die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im Weiteren
kann geméass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Speziditatenliste unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medizinischen Indikationen beziehen. Ein in der Spezialitétenliste aufgeftihrtes
Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1 KVV gestrichen, wenn es nicht mehr ale
Aufnahmebedingungen erflillt (Bst. @), der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis
ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b), die Inhaberin der Zulassung fur ein
Originalpréparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verfiigten Auflagen und Bedingungen
nicht erfllt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt
Publikumswerbung daf Ur betreibt (Bst. d) oder die Gebiihren oder Kosten nach Art. 71
KVV nicht rechtzeitig entrichtet werden (Bst. €).

E.3.7

Das BAG Uberprtft bei samtlichen Arzneimitteln, diein der Speziaitétenliste aufgefthrt
sind, periodisch alle drei Jahre, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen (Art. 65d
Abs. 1 KVV i.V.m. Art. 35b Abs. 1 KLV). Diese Uberprifung findet auch statt bei Ablauf
des Patentschutzes von Originalpraparaten (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei einer
Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bei eéinem
Preiserhthungsgesuch (Art. 36 Abs. 1 KLV; vgl. auch Thomas Gachter/Arlette
Meienberger, Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch >
Organe > Kommissionen > Parlamentarische V erwaltungskontrolle > Publikationen >
Berichte 2013, abgerufen am 19.09.2016).

E.4

Nicht strittig ist, dass fur das Arzneimittel Y. nach wie vor eine gultige Zulassung
des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (siehe auch die Liste der zugelassenen
Préparate auf www.swissmedic.ch > Arzneimittel > Zugel assene Préparate > Human- und
Tierarzneimittel, abgerufen am 19.09.2016). Ebenfalls nicht umstritten ist, dass Y.

die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit immer noch erfillt.



Umstritten und zu prifen ist hingegen die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen
der dreijahrlichen Uberpriifung. Dabei ist angesichts des vom Bundesgericht mit BGE 142
V 26 vom 14. Dezember 2015 bestétigten Grundsatzurteil des Bundesverwaltungsgerichts
C-5912/2013 als Erstes zu kléren, ob die Vorinstanz die umstrittenen

M edikamentenprei ssenkungen ausschliesslich gestiitzt auf einen APV ohne Durchfihrung
eines TQV verflugen durfte.

E.41

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV alswirtschaftlich, wenn es dieindizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der
Preisgestaltung im Ausland beurteilt (Abs. 2). Der APV erfolgt summarisch, wenn er
mangels Zulassung in den Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme
nicht oder nur unvollstéandig vorgenommen werden kann (Abs. 3). Die Kosten fur
Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteillung der Wirtschaftlichkeit eines
Original préparates angemessen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im
Preis ein Innovationszuschlag berticksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen
Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Abs. 4). Nach Art. 34 Abs. 2 KLV werden fir die
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels berticksichtigt: dessen
Fabrikabgabepreisim Ausland (Bst. a), dessen Wirksamkeit im Verhdtnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise (Bst. b), dessen Kosten
pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise (Bst. ¢) und bel einem Arzneimittel im Sinne von Art. 31 Abs. 2
Bst. aund b KLV ein Innovationszuschlag fur die Dauer von hochstens 15 Jahren, in dem
die Kosten fur Forschung und Entwicklung angemessen zu berticksichtigen sind (Bst. d).

E.42

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

E.43

Die Vorinstanz hielt, gestiitzt auf Art. 65d Abs. 1bisBst. aKVV, in der angefochtenen
Verfiigung (Vorakten 4, BVGer act. 1/2 S. 3) fest, dass bei der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit primér auf
dem APV basiere. Der TQV komme bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre nur dann zur Anwendung, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im
Ausland nicht moglich sei, das heisse, wenn das Arzneimittel in keinem der sechs
Referenzlénder im Handel sai.

E.44



Im Grundsatzurteil C-5912/2013 vom 30. April 2015 (zur Publikation vorgesehen) unterzog
das Bundesverwaltungsgericht die V erordnungsbestimmung Art. 65d Abs. 1bis Bst. aKVV
einer konkreten Normenkontrolle und hielt in Erwégung 8 fest, dass diese nicht
gesetzeskonform sei, da eine Wirtschaftlichkeitsprifung im Rahmen der dreijéhrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen unter alleiniger Anwendung des APV keine
rechtsgentigliche Wirtschaftlichkeitsprifung darstelle, wie sie von Art. 32 Abs. 1 KVG
vorgeschrieben sai. Es sai daran festzuhalten, dass der TQV einen wesensnotwendigen
Bestandteil der Wirtschaftlichkeitsprifung bilde. Eine Prifung, welche sich auf den APV
beschréanke, obwohl ein TQV mdglich sei, kdnne offensichtlich nicht als umfassend im
Sinnevon Art. 32 Abs. 1 KV G bezeichnet werden, handle es sich dabel doch um eine
einschrankende, unsachgemasse K onkretisierung des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes. Der
Verordnungsgeber sei nicht berechtigt einen anderen Massstab zur Beurteilung desin Art.
32 Abs. 1 KV G vorgesehenen Kriteriums der Wirtschaftlichkeit einzufiihren und einen
anderen (eingeschrankteren) als den bisher in steter Praxis al's gesetzeskonform definierten
Wirtschaftlichkeitsbegriff zu verwenden. In Erwagung 9 dessel ben Entscheides kam das
Bundesverwal tungsgericht zum Schluss, die vorgenommene Preissenkung beruhe damit
nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage, womit eine Verletzung des
Legalitatsprinzips nach Art. 5 Abs. 1 BV vorliege, was zur Aufhebung der in casu
angefochtenen Verfuigung fuhre (E. 9).

E.45

Das Bundesgericht schitzte mit BGE 142 V 26 das Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
C-5912/2013 vom 30. April 2015 und erkannte beziiglich dreijahrlicher Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen, dass diese nach dem Willen des Gesetzgebers umfassend zu
erfolgen hat, das heisst unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse (E. 5.2.3), wie sie
indirekt im Rahmen des TQV stattfindet (E. 5.3). Es wurde erwogen, nur eine umfassende
Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G ermdgliche es, sicherzustellen, dass die
im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend
der gesamten Verwelldauer auf der SL erflllt seien (E. 5.2.3). Das Bundesgericht kam zum
Schluss, dass Art. 65d Abs. 1bisKVV (in der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft
gestandenen Fassung), der Zielsetzung von Art. 32 Abs. 2 KV G, die Sicherstellung, dass
die Arzneimittel der SL die WZW-Kriterien jederzeit erfullen, zuwiderlauft bzw. die
gesetzliche Regelung nicht gehdrig ausfuhrt (E. 5.4), womit Art. 65d Abs. 1bisKVV vor
dem Legalitétsprinzip nicht standhélt (E. 5.9).

E.4.6

Mit Blick auf die genannte Rechtsprechung (vgl. E. 4.4 und 4.5 hiervor) ist festzuhalten,
dass die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung allein gestiitzt auf
den APV verflgte Preissenkung nicht auf einer ausreichenden Rechtsgrundlage beruht,
was, entsprechend dem Beschwerdeantrag Nr. 1, zur Aufhebung der angefochtenen
Verfigung vom 19. September 2014 fiihrt.

E.4.7

Entgegen dem Beschwerdeantrag Nr. 2 der BeschwerdefUhrerin ist es vorliegend nicht
Sache des Bundesverwaltungsgerichts, in reformatorischer Entscheidung die
Fabrikabgabepreisevon Y. zu bestimmen, dafur die zukunftige Preistiberpriifung
aktuelle Entwicklungen mit zu beriicksichtigen sein werden (vgl. Urteil des BV Ger
C-6104/2014 E. 10.1 m.H.). Der Beschwerdeantrag Nr. 2 ist daher abzuweisen. Das



Bundesverwal tungsgericht wendet das Recht von Amtes wegen an und ist nicht an die
Antrége der Parteien gebunden (vgl. E. 2.2. hiervor). Die Streitsache ist vorliegend an die
Vorinstanz zur Vornahme einer neuen, umfassenden Wirtschaftlichkeitsprifung
zuriickzuweisen. Die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen wird dabei anhand von APV
und TQV vorzunehmen sein. Nicht zu beurteilen ist, wie der TQV im vorliegenden Fall
konkret auszugestalten und wie die Vergleichsgruppe zu bestimmen ist, dasich die
Vorinstanz hierzu in der angefochtenen Verfigung nicht ausserte und aktuelle
Entwicklungen zu berticksichtigen sein werden.

E.5

Auch wenn die umstrittene Preisreduktion aufgrund des unvollstandig abgekl&rten
Sachverhalts im Zusammenhang mit dem TQV aufzuheben ist, sind im Folgenden die von
der BeschwerdefUhrerin erhobenen Einwendungen gegen den im konkreten Fall
vorgenommenen APV zu prifen.

E.51
Die Beschwerdefhrerin brachte vor, beide Unternehmen A. AG, Deutschland, und
X. AG seien in rechtlicher und wirtschaftlicher Hinsicht vollkommen unabhéngig

(Beschwerde BV Ger act. 1 S. 3). Wenn die Unternehmen weder durch Vertrag,
Rechtsnachfol gerschaft oder sonst wie verbunden seien, sei ein Einbezug des
entsprechenden Arzneimittelsin den APV rechtswidrig. Fir eine andere Auslegung fehle
offensichtlich eine gentigende gesetzliche Grundlage. Vorliegend fehle jegliche Verbindung
zwischen den beiden Unternehmen, weshalb der APV, wie er in der angefochtenen
Verfiigung vorgenommen worden sei, nicht zulassig sel (Schlussbemerkungen BV Ger act.
27 S. 2). Die Beschwerdeflhrerin brachte weiter vor, die Urteile des

Bundesverwal tungsgerichts Urteil C-6587/2012 vom 12. Januar 2016 und C-32/2013 vom
17. August 2015 seien nicht einschlégig, da vorliegend keinerlei Verbindung, auch keine
Rechtsnachfol gerschaft, gegeben sei (Schlussbemerkungen BV Ger act. 27 S. 3).

E.511

Im Beschwerdeverfahren C-6587/2012 war die Unternehmung in der Schweiz
Lizenznehmerin der Unternehmung im Ausland, womit eine rechtliche Verbindung
zwischen den beiden Unternehmungen bestand. Die Beschwerdefthrerin machte somit
zurecht geltend, dass das Urteil C-6587/2012 vom 12. Januar 2016 nicht zwei voneinander
géanzlich unabhangige Unternehmen betrifft und dieses Urtell, da zwischen der
Beschwerdefiihrerin und der auslandischen Zulassungsinhaberin kein Lizenzvertrag besteht,
vorliegend nicht einschl&gig ist. Hingegen kann der Beschwerdefhrerin nicht gefolgt
werden, wenn sie vorbringt, aus dem Bundesverwaltungsgerichtsurteil C-32/2013 vom 17.
August 2015 lasse sich fir den vorliegenden Fall nichts ableiten, zumal auch in diesem Fall
keine wirtschaftliche (z.B. Konzern) oder rechtliche (z.B. Lizenzvertrag) Verbindung
zwischen der schweizerischen und der auslandischen Zulassungsinhaberin existierte. Es
bestand einzig eine Verbindung in der Hinsicht, dass die ausléndische Zulassungsinhaberin
Rechtsnachfolgerin der schweizerischen Zulassungsinhaberin war. Es trifft zwar zu, wie
dies von der Beschwerdeflihrerin vorgebracht wurde, dass im vorliegenden Fall keine
Rechtsnachfol gerschaft zwischen der Beschwerdefiihrerin und der ausléndischen
Zulassungsinhaberin besteht, jedoch ist es nicht so, dass zwischen den beiden
Unternehmungen keinerlei tatsachliche Verbindung existiert hétte, zumal beide
Unternehmen die Vertriebsrechte fur das Préparat von der C. AG bzw. der



Muttergesellschaft D. Ubernommen haben (https://www.D. html; BV Ger
act 10/1). Damit sind sowohl die auslandische al's auch die schweizerische
Zulassungsinhaberin Rechtsnachfolgerinnen der urspriinglichen Zulassungsinhaberin. Dies
ist vorliegend jedoch nicht weiter relevant. Entscheidend ist, dass das

Bundesverwal tungsgericht in Erwagung 7 des Urteils C-32/2013 vom 17. August 2015
erwog, dass die Vornahme des APV nicht zwingend voraussetzt, dass die auslandische
Zulassungsinhaberin mit der schwel zerischen Zulassungsinhaberin wirtschaftlich oder
rechtlich verbunden ist. Das heisst, ein APV kann auch mit einer ausl@ndischen
Zulassungsinhaberin durchgefiihrt werden, welche weder wirtschaftlich (z.B. as
Konzerntochter) noch rechtlich (z.B. as Lizenznehmerin) mit der Beschwerdefihrerin
verbunden ist.

E.51.2

Weiter geht die Beschwerdefuhrerin fehl in der Annahme, dass fur einen APV mit einer
rechtlich und wirtschaftlich unabhangigen auslandischen Zulassungsinhaberin eine
gesetzliche Grundlage fehlt. Das Bundesverwaltungsgericht fuhrte in Erwagung 6.2.3 des
Urtells 32/2013 vom 17. August 2015 aus, gestitzt auf Art. 65d Abs. 3KVV sa das
Departement erméachtigt, zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre ndhere V orschriften zu erlassen. Von dieser Befugnis habe der V erordnungsgeber
mit dem Erlass der Vollzugs- bzw. Ausfihrungsbestimmung in Art. 35b KLV Gebrauch
gemacht. Zu Art. 35b KLV hielt das Bundesverwaltungsgericht in Erwégung 6.2.3 fest,
wenn Art. 35b Abs. 4 Bst. a KLV vorsehe, dass die Zulassungsinhaberin dem BAG (bis
zum 31. Mai des Uberprifungsjahres) die von einer zeichnungsberechtigten Person der
zustandigen Auslandvertretung der Zulassungsinhaberin bestatigten am 1. April des
Uberpriifungsjahres geltenden FAP aler Vergleichslander nach Ar. 35 Abs. 2 KLV
einzureichen habe, so habe der Verordnungsgeber damit den Regelfall im Auge, wonach
das entsprechende Arzneimittel im Ausland durch dasselbe Unternehmen, eine
Tochtergesellschaft oder eine Lizenznehmerin vertrieben werde. Aus dem Sinn und Zweck
von Art. 35b KLV gehe hervor, dass es nicht um die Bekampfung einer missbraulichen
Einflussnahme auf die Preise der in den Vergleichsléndern vertriebenen Produkte gehe. Das
Bundesverwaltungsgericht erwog mit Verweis auf das Gutachten von Thomas
Géachter/Arlette Melenberger gerade der Vergleich mit Arzneimittelpreisen von

ausl andischen Unternehmen, welche von der schwelzerischen Zulassungsinhaberin
unabhangig seien, gewahrleiste das mit dem APV erfolgte Ziel noch besser, denn damit
konne verhindert werden, dass die schwei zerische Zulassungsinhaberin durch
entsprechende Massnahmen starke Prei ssenkungen verhindern wirde. Ein APV mit einer
von der Beschwerdefihrerin wirtschaftlich und rechtlich unabhangigen Unternehmung ist

folglich zul&ssig, sofern die Arzneimittel Z. und Y. vergleichbar sind, was
von der Beschwerdefiihrerin bestritten wird (vgl. E. 5.2 hiernach).

E.5.2

Die Beschwerdefhrerin rlgte, die Herstellung von Y. und Z. erfolge an

anderen Produktionsorten, nach einem anderen Verfahren und unter anderer
Verantwortung, daher handle es sich nicht um dasselbe Arzneimittel (Beschwerde S. 4).

E.521
Zunéchst erfolgt ein Uberblick tiber die zur Diskussion stehenden Arzneimittel:

E.5211



Diein Deutschland vertriebene Z. enthalt laut der Fachinformation (vgl.
http://de.oddb.org/de/drugs/fachinfo/[...]) bei 1g Paste 100000 I.E. F. , 200 mg

G. . Siewird angewendet bei Entziindungen der Haut und Schleimhaut, durch
mechani sche Reizung bedingtes Wundsein (Wolf), rote, juckende und brennende Herde in
den Korperfalten, im Gesal3- und Brustbereich und zwischen den Oberschenkeln, z.B.
Windeldermatitis, Hautschéden, die zun&chst durch mechanische Reizung hervorgerufen
wurden, kdnnen spéter durch Bakterien und Pilze infiziert werden. Der Wirkstoff

F. dient zur Vorbeugung und Behandlung von Infektionen der Haut mit Hefepilzen
(z.B. Candida albicans); Der Wirkstoff G. eignet sich zur Behandlung
entzundlicher und nassender Hautverdnderungen mit oder ohne bakterielle Infektion.

E.5212

Das Arzneimittel Y. enthdlt gemass der Fachinformation (vgl.
http://compendium.ch/mpro/mnr/[...]/ntml/de) bei einem 1g Paste 100'000 U.I. F. ,
200 mg G. . Eswird angewendet bel Hautsoor, Windeldermatitis sowie andere

F. empfindliche mykotische Hautinfektionen wie Candida-Intertrigo,
Candida-Paronychie, Candida-Interdigitalmykose.

E.522

Die Arzneimittel Y. und Z. haben folglich denselben Wirkstoff und die
Indikationen entsprechen sich, was von der Beschwerdefhrerin auch nicht bestritten wird.
Vielmehr brachte sie einzig vor, die beiden Arzneimittel seien nicht vergleichbar, dasie
nicht an demselben Ort, nicht nach demselben Verfahren und nicht unter derselben
Verantwortung produziert wirden. Das Bundesverwaltungsgericht stellte mit Urteil
C-6587/2012 vom 12. Januar 2016 in Erwagung 8.4.1 fest, dass unterschiedliche
Produktionsstandorte einem APV nicht entgegenstehen, da nicht entscheidend sei, dass
Arzneimittel von verschiedenen Unternehmen hergestellt wirden. Kéame den Argumenten
hinsichtlich des Produktionsortes sowie der Herstellung des Praparates durch eine
Drittfirma Bedeutung zu, missten beim APV auch séamtliche Arzneimittel ein und
derselben Zulassungsinhaberin ausser Betracht fallen, wenn sie die Produktion eines
Préparates auf verschiedene Lander verteilt und/oder allenfalls auch an Drittunternehmen
ausgel agert hétte. Daraus folgt, dass es einem APV nicht entgegensteht, wenn zwei
Arzneimittel an anderen Produktionsorten, mit anderen Verfahren und unter anderer
Verantwortung hergestellt werden.

E.53

Hinsichtlich der Ruge, die Arzneimittel Z. und Y. wirdenin
unterschiedlichen Packungsgrdssen vertrieben, ist auf das Bundesverwaltungsgerichtsurtell
C-6594/2012 vom 21. Mé&rz 2016 zu verweisen. In Erwagung 6.2.2 wurde festgehalten, es
seien die Preise der am ehesten vergleichbaren Packungsgrosse und Dosisstarke im
betreffenden Referenzland zu berticksichtigen und anschliessend die verschiedenen
Packungsgrossen gleicher Dosisstérke linear umzurechnen. Entgegen dem Vorbringen der
Beschwerdefiihrerin sind somit fur den APV nicht gleiche Packungsgrossen notwendig. Das
BAG ging somit zurecht von einer Packungsgrdsse von 25¢g aus und rechnete den Preis von
EUR]..] fur Z. 259 linear auf 20g um, was einen Preisvon EUR [...] ergab.

E.6

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass die Wirtschaftlichkeitsprifung einzig aufgrund
eines APV ohne TQV widerrechtlich ist. Da der entschel dwesentliche Sachverhalt




beztglich der Durchfiihrung des TQV nicht abgeklart wurde, kann die Streitsache nicht
abschliessend materiell beurteilt werden. Die Beschwerde ist daher dahingehend
gutzuheissen, als die angefochtene V erfligung aufgehoben wird. Entgegen dem
Beschwerdeantrag Nr. 2 ergeht vorliegend kein reformatorischer Entscheid, vielmehr ist die
Sache an die Vorinstanz zur Vornahme einer neuen umfassenden
Wirtschaftlichkeitsprifung mit APV und TQV zurtickzuweisen (vgl. Art. 61 Abs. 1

VWV G). Dabei ist zu beachten, dass sich der von der Vorinstanz vorliegend vorgenommene
APV an den rechtlichen Rahmen hélt. Z. und Y. sind vergleichbare
Arzneimittel, auch wenn sie an unterschiedlichen Produktionsorten, unter verschiedener
Verantwortung und in verschiedenen Verfahren hergestellt werden; nicht entscheidend ist
hierbei, dass die Beschwerdeflhrerin von der auslandischen Zulassungsinhaberin rechtlich
und wirtschaftlich unabhéngig ist und sich die Packungsgrossenvon Y. und

Z. unterscheiden. Erganzend ist darauf hinzuweisen, dass die Artikel 35 - 35¢c KLV
per 1. Juni 2015 ersatzlos aufgehoben wurden (Anderung vom 29. April 2015, AS 2015
1359). Demzufolge wird die Vorinstanz die neue Wirtschaftlichkeitsprifung anhand der
dannzumal geltenden neuen gesetzlichen Grundlage durchzufihren haben.

E.7
Zu befinden bleibt noch tber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.71

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3 VwVG 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. Eine Riickweisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerde-
fUhrenden Partel (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1 m. H.), weshalb der Beschwerdefthrerinim
vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urteils zurlckzuerstatten. V orinstanzen werden keine V erfahrenskosten auferlegt (Art. 63
Abs. 2VWVG).

E.7.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefiihrerin hat geméass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bundes-verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote
eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2
Satz 2 VGKE). Unter Berticksichtigung des V erfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen,
des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der
Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefthrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
4'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
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