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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.11

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 30. Januar 2018 gegen die als Verfigung im Sinnvon Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizierenden Anordnungen der Vorinstanz vom 14. Dezember 2017 ergibt
sichaus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG.

E.12

Die BeschwerdefUhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist al's
Adressatin durch die angefochtene Verfiigung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung oder Abéanderung ein schutzwiirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwWVG).

E.13

Dadie Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1
VwV G) eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde, ist auf die
Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet die Verfligung der Vorinstanz vom 14. Dezember 2017, mit
welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der
Publikumspreis (PP) des von der BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels

B. nach Durchfihrung von APV und TQV per 1. Februar 2018 um 12.4289773 %
gesenkt wurde.
E.31

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 (Art. 49 VWV G).

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 dsungen Uberlassen (BGE 13311 35 E. 3). Das



Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Gberprifen
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 hochstehende, 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; 133 I
35E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spe-ziaitatenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG a's rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den esin rechtmassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, 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 (SL), gultig ab 1. Mai 2017 (< www.bag.admin.ch >
Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse
> Antragsprozesse Arzneimittel, abgerufen am 3.2.2020, nachfolgend: SL-Handbuch)
erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine
Dienstanweisung der Ubergeordneten Verwaltungs- oder Aufsichtsbehtrde zuhanden der
verfugenden Behorde, womit Rechtsgrundlagen konkretisiert werden, um eine einheitliche
und rechtsgleiche Auslegung zu erméglichen (BGE 136 V 295 E. 5.7).
Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbénnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. BV Ger C-5926/2008 vom 11.9.2011 E. 3.5). Sie binden das Gericht aber nicht.
Das Gericht hat sie jedoch bei der Auslegung mitzuberticksichtigen (vgl. z.B. BGE 133V
394 E. 3.3 sowie Ko6lz/ Haner/Bertschi, Verwaltungsverfahren und

V erwaltungsgerichtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 1039 m.w.H.).

E.34

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 143V 446 E. 3.3; 139V 335 E. 6.2; 138 V 475 E. 3.1). Massgebend sind
vorliegend dieim Zeitpunkt der Verfiigung, also am 14. Dezember 2017 geltenden
materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht
in BVGE 2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der
ab 15. November 2017 gultigen Fassung), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1.
August 2017 gultigen Fassung) und die Krankenpflege-L eistungsverordnung (KLV, SR
832.112.31; in der ab 3. August 2017 gultigen Fassung).

E. 4

Die angefochtene Verfligung verstosst - wie nachfolgend aufzuzeigen ist - sowohl in
formeller (vgl. E. 4.1 ff.) wie auch in materieller Hinsicht (E. 6 ff.) gegen Bundesrecht. In
formeller Hinsicht ist vorab auf die Rlge, die Vorinstanz habe ihre Aktenfuhrungspflicht
und damit das rechtliche Geht¢r der Beschwerdefuhrerin verletzt, einzugehen.

E.411



Die Beschwerdefuhrerin fuhrt in ihrer Replik aus, die Vorinstanz habe dem
Bundesverwaltungsgericht als VVorakten nur die angefochtene Verfiigung eingereicht, es
fehlten offensichtlich Verfahrensakten, sofern das Verfahren ordnungsgemass und
gesetzeskonform gefiihrt worden sei. Insbesondere fehle eine wesentliche Quelle, auf
welche sich die Vorinstanz in der Vernehmlassung in Hinsicht auf die Festlegung des TQV
beziehe. Sie fuhre darin aus, sie habe einen medizinischen Experten der Fachrichtung (...)
kontaktiert und begriinde mit dessen Aussage ihre Durchfiihrung des TQV. Eine
summarische Aktennotiz eines Expertengesprachs gentige den rechtlichen Anforderungen
jedoch nicht. Weder die Aussage des Experten noch die Fragestellung sei offengel egt
worden. Selbst wenn eine Auskunft eines Experten mundlich eingeholt worden sei, hétte
diese protokolliert und im Rahmen einer Aktennotiz in die Verfahrensakten aufgenommen
werden missen. Der angeblich kontaktierte Experte bleibe zudem anonym. Es sei deshalb
nicht moglich, dessen Expertise und Unabhangigkeit (hinsichtlich alfalliger
Ausstandsgrinde) zu Gberprifen und sich dazu zu dussern.

E. 412

Die Vorinstanz fuhrt dazu duplikweise aus, Uber die Aussagen des kontaktierten Experten
existiere weder eine Aktennotiz noch ein Protokoll, da dessen (oder deren) Aussagen
unmittelbar nach dem Telefongespréach vom 27. April 2018 in die Vernehmlassung vom 4.
Mai 2018 tibernommen worden sei. Es entspreche ihrer standigen Praxis, die Namen von
konsultierten Experten nicht preiszugeben. Die Nennung von Expertennamen falle zwar
grundsétzlich auch unter den Anspruch auf rechtliches Gehor. Die Behorde durfe jedoch die
Einsichtnahme in die Akten verweigern, wenn wesentliche offentliche Interessen des
Bundes die Geheimhaltung erforderten. Vorliegend sprachen wesentliche offentliche
Interessen gegen die Nennung des Namens des konsultierten Experten zum Schutz der
frelen Meinungs- und Willensbildung der Behtrden, wie zum Beispiel zur
Nichtbeeintréchtigung der Unbefangenheit des Gutachters. Es gebe in der Schweiz fir
spezifische Indikationsgebiete in der Regel nur eine kleine Anzahl von Experten, welche
Uberhaupt beigezogen werden kénnten. Die Nennung der Expertennamen wirde der
Vorinstanz den Beizug von unabhangigen und unbeei nflussten Experten in Zukunft
erschweren, da die Mdglichkeit bestehe, dass einzelne Zulassungsinhaberinnen versuchen
durften, die Experten zu beeinflussen. Die Auskunft werde hier (nochmals) schriftlich mit
E-Mail des (anonymisierten) Experten vom 18. September 2018 offengelegt (vgl. Beil. zu
B-act. 20).

E.4.13

Triplikweise erganzt die Beschwerdeflhrerin im Hinblick auf die bereits friher al's
unvollstandig bezeichnete Aktenflhrung der Vorinstanz - im Besonderen betreffend die
eingeholte, aber nicht protokollierte Auskunft eines angeblichen Experten vom 27. April
2018 - und zur eingereichten Expertenstellungnahme vom 18. September 2018, das
Einholen von «rickwirkenden» Aktennotizen kdnne nicht den Grundsétzen des
Verwaltungsverfahrens entsprechen. Das Abstellen auf angebliche mindliche Aussagen
eines Experten beziehungsweise auf elne angebliche nachtragliche schriftliche
Wiederholung mit einem Zeitabstand von rund vier Monaten - unbeeinflusst von der
Umschreibung in der Vernehmlassung vom 4. Mai 2018 - erscheine fragwirdig und stelle
eine Verletzung des rechtlichen Gehdrs dar. Das Vorgehen der Vorinstanz sei umso
stossender, als sie auch weiterhin daran festhalte, den Namen der konsultierten Person nicht
offenzulegen. Es sei damit weder méglich, die Kompetenz des «Experten» noch mdgliche



Ablehnungsgriinde zu beurteilen, beispielsweise, ob die Person in einem
Abhangigkeitsverhéltnis zur Vorinstanz stehe. Zudem fihre die Vorinstanz keine
schwerwiegenden Griinde an, die eine Geheimhaltung von Gutachternamen im konkreten
Fall rechtfertigen wirden (B-act. 24 Rz. 8-18).

E.4.2

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 BV, Art. 26 ff. VwWVG).
Das rechtliche Gehdr dient einerseits der Sachaufklarung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in
die Rechtsstellung einer Person eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor
Erlass des in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, erhebliche
Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit erheblichen Beweisantrégen
gehort zu werden und an der Erhebung wesentlicher Bewei se entweder mitzuwirken oder
sich zumindest zum Bewelsergebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu
beeinflussen (BGE 136V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1). Bestandteil des Anspruchs auf
rechtliches Gehor ist die Verpflichtung der Behorde, ihren Entscheid zu begriinden. Die
Begrundung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene Uber die Tragweite des
Entscheids Rechenschaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an die héhere Instanz
weiterziehen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt
werden, von denen sich die Behdrde hat leiten lassen und auf die sich ihr Entscheid stiitzt
(BGE 1341 83 E. 4.1 mit Hinweisen). Eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehor
fUhrt grundsétzlich ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst
zur Aufhebung der angefochtenen Verfiigung (BGE 132V 387 E. 5.1). Nach der
Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende V erletzung des rechtlichen
Gehors ausnahmswel se a's geheilt gelten, wenn die betroffene Person die M 6glichkeit
erhdlt, sich vor einer Beschwerdeinstanz zu &ussern, die sowohl den Sachverhalt wie die
Rechtdage frel Uberprifen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Riickweisung der
Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und sowelt die Riickweisung zu einem formalistischen L eerlauf
und damit zu unnétigen Verzégerungen fihren wirde, die mit dem (der Anhdrung
gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel an elner befdrderlichen Beurteilung der
Sache nicht zu vereinbaren wéaren (BGE 132V 387 E. 5.1).

E.43

Die Aktenfuhrungspflicht - welche das Gegenstiick zum Akteneinsichtsrecht ist - wird fir
ale Verfahrensarten aus Art. 29 Abs. 2 BV (Anspruch auf das rechtliche Gehér, siehe
hierzu E. 4.2) abgeleitet und dient auch der korrekten Entscheidfindung. Notwendige

V oraussetzung der Auslibung des Akteneinsichtsrechtsist, dass die Verwaltung Akten
bildet. Es ergibt sich damit eine vorgelagerte Verpflichtung zur Aktenfihrung. Diein den
Akten dokumentierte Information muss gewisse Qualitatskriterien erflllen. Zu nennen sind
namentlich Richtigkeit (die dokumentierte Information muss mit den zugrundeliegenden
Tatsachen Ubereinstimmen), Vollsténdigkeit (alle relevanten Elemente miissen vorhanden
und geniigend detailliert festgehalten sein) sowie Klarheit beziehungsweise
Nachvollziehbarkeit (es muss erkennbar sein, welche Information fir das Handeln der
Behorde ausschlaggebend waren und weshalb sowie wer die Akten erstellt hat). Samtliche
im Rahmen des V erfahrens vorgenommenen Erhebungen und entscheidrel evanten
Tatsachen sind demnach vollstéandig festzuhalten (Urteil des BGer 8C_322/2010 vom 9.
August 2010 E. 3 mit Hinweisen; BGE 130 Il 473 E. 4.1 ff.; zum Ganzen vgl.



Ko6lz/Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 493 ff.; Stephan C. Brunner in: Auer/Mller/Schindler
[Hrsg.], VWV G-Kommentar, 2. Aufl. 2019, Art. 26 Rz. 9, m.w.H.). In die Akten gehtren
demnach alle schriftlichen Eingaben und Stellungnahmen sowie Protokolle tber
entscheidwesentliche Abkl&rungen, Zeugeneinvernahmen und Verhandlungen im
Rechtsmittel verfahren (vgl. Waldmann/Oeschger in Waldmann/Weissenberger [Hrsg.],
Praxiskommentar VWV G, 2. Aufl. 2016, Art. 26 Rz. 37 und 40 ff.).

E.44

Gemass Art. 12 Bst. c und e VWV G stellt die Behdrde den Sachverhalt von Amtes wegen
fest und bedient sich nétigenfalls mit Auskunften oder Zeugnis von Drittpersonen sowie mit
Gutachten von Sachverstandigen.

E.441

Im Grundsatz hat die Partei oder ihr Vertreter einen Anspruch darauf, in ihrer Sache alle as
Beweismittel dienenden Aktenstlicke einzusehen (vgl. Art. 26 Abs. 1 Bst. b VwWVG).

E.44.2

Art. 27 Abs. 1 VwVG nennt die Ausnahmen vom Akteneinsichtsrecht. Das
Geheilmhaltungsinteresse und die Interessen der Parteien am Einsichtsrecht sind «sorgféltig
gegeneinander abzuwagen». Wegleitend ist dabel allgemein das
Verhdtnismassigkeitsprinzip. Die Praxis geht davon aus, dass in jedem konkreten Fall eine
Interessenabwagung vorzunehmen ist und nicht ganze Kategorien behordlicher Unterlagen
von vornherein dem Einsichtsrecht entzogen werden konnen. Das Interesse der Partei an der
Akteneinsicht ist umso héher zu gewichten, je direkter sie durch das Verfahren in ihren
personlichen Verhaltnissen betroffen ist, beziehungsweise wenn der Verfahrensgegenstand
schwerwiegende Eingriffe in Grundrechte betrifft, je stérker das Verfahrensergebnis von
ihrer Stellungnahme abhangt, und je starker auf ein Dokument zu ihrem Nachteil abgestellt
wird (vgl. Kolz/Haner/Bertschi, a.a.O., Rz. 504 m.H. sowie Brunner, aa.O., Art. 27 Rz. 9
f.). Die Akteneinsicht darf verweigert werden, wenn wesentliche offentliche Interessen,
insbesondere die innere oder dussere Sicherheit des Landes, in der Abwagung Uberwiegen
und eine Geheimhaltung erfordern. Art. 27 Abs. 1 Bst. a VwV G werden auch jene Grinde
zugeordnet, diein der Lehre unter dem Oberbegriff des «offentlichen Interesses» an
funktionsfahigen staatlichen Institutionen» zusammengefasst werden. So kann die
Geheimhaltung der Identitdt von Sachverstandigen allenfalls auch mit dem offentlichen
Interesse am Funktionieren der jeweiligen Verfahren begrindet werden. Es geht darum, die
zielkonforme Durchfihrung behérdlicher Massnahmen zu gewahrleisten, beziehungsweise
um den Schutz der freien Meinungs- und Willensbildung der Behorden. Solche
Beschrankungen lassen sich indessen nur dann anfihren, wenn eine Offenlegung das
Funktionieren der betroffenen Ablaufe grundlegend geféhrden wiirde. Diese Félle sind vom
blossen I nteresse an elnem ungestorten Gang der Verwaltung abzugrenzen, das fur die
Einschrénkung der Akteneinsicht nicht gentgt (vgl. Brunner, aa.O. Art. 27 Rz. 23 sowie
Ko6lz/ Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 507 m. H.).

E. 443

Wesentliche private Interessen - von Gegenparteien oder von Dritten - konnen ebenfalls
gegenuber dem Anspruch auf Akteneinsicht tberwiegen (Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWVG).
Infrage kommt vor allem der Personlichkeitsschutz. So haben Auskunftserteilende ein
Interesse daran, dassihre Identitét nicht bekannt gegeben wird. Uberwiegende private
Interessen an der Geheimhaltung ihrer Identitét kann unter Umstanden fur Sachverstandige



gelten (z.B. im Asylverfahren), wenn die Gefahr von Druck- und Retorsionsmassnahmen
notorisch ist; offenzulegen ist jedoch, wie die betreffende Person ihre Sachkompetenz
erworben hat (vgl. Urtell des BV Ger E-5156/2007 vom 16.11.2007). Generell gilt, dass die
Geheimhaltung der Identitdt von Sachverstandigen problematisch ist, weil siedie
Geltendmachung von Ausstandsgriinden verunmaglicht und nur erfolgen sollte, wenn die
Unabhangigkeit der Experten und Expertinnen aus besonderen Griinden gefahrdet erscheint
(vgl. Kolz/Haner/Bertschi, aa.O., Rz. 509 f., m.H., und Brunner, a.a.O., Art. 27 Rz. 28 ff.,
sowie zu Ablehnungsei nwendungen wegen Ausstandsgriinden, mangelnder Eignung oder
Qualitdt des Sachversténdigen: vgl. Auer/Binder, in VwV G-Kommentar, aa.O., Art. 12 Rz.
64).

E.45

Die Vorinstanz hat als Vorakten die angefochtene Verfligung vom 14. Dezember 2017
nebst Beilagen (Beil. 1. Formular Anhang 9 zum APV [letzte Fassung], Beil. 2:
Begrindung zum TQV [1. Ruckmeldung BAG inkl. Anhang 1 {TQV B.

E.b. }, jeundatiert], Beil. 3: Begrindung zum TQV [2. Rickmeldung BAG,
undatiert], Beil. 4: Stellungnahme A. SA vom 7.11.2017, Beil. 5: Resultat der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit [undatiert]) eingereicht. Im Rahmen der Duplik hat sie
as «Beilage 1» zwei E-Mails vom 3. September 2018 (Anfrage der Sachbearbeiterin des
BAG an den am 27. April 2018 telefonisch kontaktierten «Experten») und dessen Antwort
vom 18. September 2018 eingereicht. Das E-Mail vom 18. September 2018 auf einer Seite
ist ausser dem Titel «Dr.med.» vollsténdig anonymisiert (auch der Fachtitel). Das BAG
fuhrt dazu aus, dieses E-Mail wiederhole die im Rahmen der Vernehmlassungserstellung
eingeholte Expertenaussage eines Facharztesin (...).

E.4.6

Hinsichtlich der vom BAG eingereichten Vorakten ist festzuhalten - unabhangig zu den
nachfolgenden Uberlegungen zur eingeholten «Expertenmeinung» (E. 4.7 ff.) - dass sich
das Voraktendossier offensichtlich als unvollsténdig und aufgrund der im Wesentlichen
fehlenden Datierung der verschiedenen Dokumente im Hinblick auf die gerichtliche
Nachvollziehbarkeit der Entscheidfindung im Verwaltungsverfahren (oben E. 4.3) als
unklar erweist. Der Sachverhalt im Verwaltungsverfahren l&sst sich zwar, dadie
Beschwerdefihrerin weitere (in ihrem Aktenverzeichnis datierte) Akten zum
Schriftenwechsel im Verwaltungsverfahren eingereicht hat, teilweise rekonstruieren (vgl.
B-act. 1 Beil. 3-10). In der ungeniigenden Aktenfiihrung der Vorinstanz ist indes ein
Verstoss gegen die Aktenfihrungspflicht und damit ein Teilaspekt einer Verletzung des
rechtlichen Gehors der Beschwerdefiihrerin zu erblicken.

E.4.7

Zu den von der BeschwerdefUhrerin vorgebrachten Riigen betreffend die von der
Vorinstanz eingeholte (telefonische) Auskunft eines «Experten» (geméss BAG telefonisch
am 27.4.2018), welche sie sich mit E-Mail vom 18. September 2018 bestétigen liess, ergibt
sich Folgendes:

E. 471

Das Einholen der Auskunft ist vorliegend eine Massnahme im
Verwaltungsgerichtsverfahren, die - gemass den Ausfihrungen der Vorinstanz - im Rahmen
der Erstellung der Vernehmlassung am 27. April 2018 erfolgte. Da zu diesem Zeitpunkt das
Verwaltungsverfahren abgeschlossen war, kann es sich beim Einholen der



Sachversténdigenauskunft nicht mehr um eine interne Akte handeln, die vorgéngig zum
Verfahren der internen Meinungsbildung der V orinstanz dienen sollte. Zudem bekréftigt die
Vorinstanz ihren getroffenen Entscheid gestiitzt auf diese Auskunft, dies zu Ungunsten der
Beschwerdefuihrerin. Demnach handelt es sich um ein entschei dwesentliches Dokument,
das im Rahmen einer ordentlichen Aktenfiihrung geméss Art. 12 Bst. ¢ respektive e VWV G
schriftlich hétte protokolliert und dem Bundesverwaltungsgericht mit den vollstandigen
Vorakten eingereicht werden missen (oben E. 4.6). Es unterstand damit auch grundsétzlich
der Akteneinsicht unter Vorbehalt von Art. 27 Abs. 1 und 2 VwV G (hiernach E. 4.7.4).

E.4.7.2

Die Beschwerdefihrerin rligt zur eingeholten «Expertenauskunft» weiter zu Recht, dass die
Auskunft im April 2018 telefonisch eingeholt worden sei, ohne protokolliert zu werden, und
erst im September 2018 nach rund vier Monaten schriftlich bestétigt worden sel. Aufgrund
der verstrichenen Zeit zwischen telefonischer Auskunft und schriftlicher Bestétigung bleibt
offen, ob und inwieweit sich die urspringlich erteilte Auskunft noch deckt, und ob die
(nachtragliche) schriftliche Bestétigung vom anfragenden BAG beeinflusst war. Im Ubrigen
ist im vorliegenden Verfahren nicht mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit auszuschliessen
- gerade im Hinblick auf die Feststellung der unvollsténdig eingereichten V orakten (oben E.
4.6) - dass nicht bereits vorgangig im Verwaltungsverfahren eine «fachérztliche Beratung»
Eingang in den Entscheidprozess der Vorinstanz fand.

E.4.73

Im Hinblick auf die Fragen nach alfalligen Ausstandspflichten und der objektiven Eignung
eines Sachverstandigen fur die Einholung einer Expertise (vgl. Art. 10 und 12 VWV G, oben
E. 4.4.3 und Auer/Binder, aa.O., Art. 12 Rz. 64) ist weiter festzustellen, dass die |dentitat
des vom BAG angefragten «Experten» auch zu Handen des Bundesverwaltungsgerichts,
das Uber die vollstandige Kognition im vorliegenden Verfahren verfugt, nicht offengel egt
wurde. Im genannten E-Mail wurde selbst die Fachspezialisierung des Absenders
abgedeckt. Die Aussage der Vorinstanz, es gebe nur eine kleine Anzahl an Experten, die
Uberhaupt beigezogen werden konnten, stellt eine Parteibehauptung dar und ist einer
gerichtlichen Uberpriifung nicht zuganglich. Der Aussage steht entgegen, dass in der
Schweiz ale funf Universitétsspitéler und weitere gréssere offentliche Spitdler auf ihren
Webseiten (vgl. z.B. https.//www.(...).ch/(...)/ueber-uns/team und
https.//lwww.(...).ch/zentren-kliniken/(...)/team, je abgerufen am 4.2.2020) jewelils
verschiedene qualifizierte Experten (Prof., PD) in (...) auffuhren. Abgesehen davon
verzeichnet das BAG aktuell 710 in der Schweiz zugel assene Fachéarztein (...) (vgl.
https.//www.medregom.admin.ch/, abgerufen am 4.2.2020). Gestiitzt auf die eingereichte
Akteist eine Uberpriifung der Qualifikation des hier angefragten «Experten» demnach nicht
maoglich, ebenso ist auch die Prifung seiner Unabhangigkeit und Eignung sowie alfalig
bestehender Ausstandsgriinde (auch im Hinblick auf eine allféalige Néhe zum BAG) fir die
Beantwortung der sich im vorliegenden Verfahren stellenden Frage nach rechtskonformer
Vergleichbarkeit von C. -haltigen Préparaten in einem TQV (siehe hiernach E. 6 ff.)
ausgeschlossen. Auch die Behauptung der Vorinstanz, es gebe nur eine kleine Anzahl an
Experten, welche hierzu Stellung nehmen kdnnten, erweist sich nicht als nachvollziehbar.
Die Auskunft vom 18. September 2018 ist im Ergebnis fir das vorliegende Verfahren nicht
verwertbar.

E.474



Soweit die Vorinstanz duplikweise geltend macht, es liege ein Ausnahmefall im Sinne von
Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwV G vor (vgl. E. 4.1.2), da wesentliche offentliche Interessen des
Bundes die Geheimhaltung des Experten und dessen Qualifikation erforderten (B-act. 20
Rz. 8 ff.), ist ihr entgegenzuhalten, dass augenscheinlich kein Fall von massgeblicher
Gefahrdung der Sicherheit der Eidgenossenschaft vorliegt und auch keine anderen
schwerwiegenden Griinde ersichtlich sind, welche das 6ffentliche Interesse an
funktionsfahigen staatlichen Institutionen im Sinne von Art. 27 Abs. 1 Bst. aVwV G
gefdhrden konnten. Eine Geheimhaltung ist deshalb nicht erforderlich, zumal die Auskunft
hier erst nach Abschluss des Verwaltungsverfahrens eingeholt wurde (oben E. 4.4.2).
Ebensowenig sind Griinde erkennbar, weshalb hier die Personlichkeit des angefragten
«Experten» nach Art. 27 Abs. 1 Bst. b VwV G geschiitzt werden misste (oben E. 4.4.3)
beziehungswei se vermdgen die Erklérungen der Vorinstanz in Berticksichtigung desin E.
4.7.3 Gesagten nicht zu Uberzeugen.

E.48

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz ihre Aktenfuhrungspflicht massgeblich
verletzt hat, weshalb der Entscheidfindungsprozessim Verwaltungsverfahren fir das
Bundesverwaltungsgericht nur eingeschrankt nachvollziehbar ist (oben E. 4.6).
Andererseits stitzt die Vorinstanz sich auf eine fur das V erfahren massgebliche Auskunft
eines anonymen Sachverstandigen, die weder zugeordnet werden kann noch einer
Uberpriifung hinsichtlich der Qualifikation des angefragten «Experten, seiner
Unabhéngigkeit und Eignung zugénglich ist. Zudem bleibt unklar, ob und wenn ja,
inwiefern diese «Expertenmeinung» bereits im Rahmen des Verwaltungsverfahrens
Einfluss auf die behordliche Entscheldfindung hatte. Unter diesen Umstanden wurde der
Beschwerdefiihrerin einerseits die M 6glichkeit entzogen, Einsicht in die vollstandigen
Verfahrensakten zu nehmen, und sich andererseits zu den massgebenden Akten zu dussern
(E. 4.7). Auch in Berticksichtigung dessen, dassim Bereich der dreijahrlichen
Preistiberprifung jewells in standardisierten Massenverfahren pro Jahr rund ein Drittel der
Preise der zugelassenen Arzneimittel auf der SL Uberprift werden, ist festzuhalten, dass
rechtsstaatliche Minimalgarantien bei der Verfahrensfiihrung zu beachten sind.

E.49

Die Vorinstanz hat demnach das rechtliche Gehdr der Beschwerdeftihrerin in grobem Mass
verletzt. Die Beschwerde ist deshalb schon aus formellen Griinden gutzuheissen, die
angefochtene Verfligung aufzuheben und die Sache zu neuem Entscheid an die Vorinstanz
zurlckzuweisen. Dadie verfigte Preissenkung fir B. auf einem nicht
gesetzeskonformen therapeutischen Quervergleich beruht (vgl. E. 6), wirde eine

Ruckwei sung zu neuem Entscheid aus rein formellen Griinden jedoch zu einem
formalistischen Leerlauf und unnétigen Verfahrensverzogerungen fuhren, die mit dem (der
Anhorung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Partel an einer befdrderlichen
Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wéaren (vgl. E. 4.2). Deshab ist aus
prozessdkonomischen Uberlegungen nachfolgend auf die weiteren Riigen der
Beschwerdefiihrerin einzugehen und eine materielle Prifung des angefochtenen Entscheids
vorzunehmen.

E.5

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



E.51

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 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 mit Hinweisen).

E.5.2

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Schweizerischen
Heilmittelinstituts 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 Gberprdift.

E.53

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.54

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.55

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.5.6

Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel, diein der
Speziditatenliste aufgefuhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie die
Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziaitéatenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre tiberpriift. Das BAG fiihrt die Uberprifung der
Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro
Kaenderjahr durch. Es Uberprift dabel Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Spezialitétenliste befinden, gleichzeitig (Art. 34d
Abs. 1KLV).

E.5.7



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

E.6
In materieller Hinsicht ist nicht strittig, dass B. fur E.a, a 250 mg, 500
mgund 1 g, E.b. a2gund4gsowieE.c. 1000 mg, nach wie vor Uber

eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfugt (siehe auch die Liste
der zugel assenen Préparate auf < www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel, Listen und
Verzeichnisse > abgerufen am 3.2.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen der
Wirksamkeit und Zweckmassigkeit noch erfillt. Umstritten und vom
Bundesverwaltungsgericht zu prufen ist, ob die angeordnete Preisreduktion im Umfang von
12.4289773 % rechtméssig ist.

E.6.1

Im Folgenden ist zunéchst der von der V orinstanz durchgefiihrte TQV zu Uberprifen.

B. wie auch die weiteren C. -haltigen Arzneimittel der (...) Gamme sind in
verschiedenen galenischen Formen in der SL gelistet. Die Vorinstanz fuhrte den TQV mit
drei verschiedenen E.d. (E.b. /E.C. ) durch (Preisvergleich je einer
Packung von F. E.c. 20,7 Stk, G. E.b. 19,7 Stk, und
B. E.b. 29, 7 Stk).

E.6.1.1

Die Beschwerdefuhrerin riigt zur Durchfiihrung des TQV, die Vorinstanz stlitze zum einen
ihren Vergleich nicht entsprechend der Gesetzgebung und Weisung auf die kleinste
Packung (Art. 65d Abs. 3 KVVV und SL-Handbuch). Die kleinste Packung der kleinsten
Dosierung der verschiedenen Formen sei B. E.a 500 mg (20 Stk).
Ausnahmen von dieser Grundregel seien zwar moglich. Eine entsprechende
Fallkonstellation von Art. 65d Abs. 3 KVV liege aber hier nicht vor. Zum andern sei die
Hauptindikation des in Frage stehenden Medikaments unbestritten die Akutbehandlung der
D. (...), wie auch die Vorinstanz ausfihre. Vergleichbar sei das Praparat mit

G. E.a 1 g, welche dieselbe Hauptindikation hétten. Insgesamt seien die
E.a im Alltag klinisch viel relevanter alsdie E.d. , weshalb auch die Preise
der Ea zu vergleichen seien. Fur die Hauptindikation der C. im(...)
brauche es die E.d. - die auch viel weniger verwendet respektive verkauft wirden -
nicht. Weshalb die Vorinstanz trotzdem die E.d. vergleiche, sai nicht
nachvollziehbar begriindet. Ausserdem vergleiche das BAG unzul&ssigerweise zwel
verschiedene gal enische Formen, E.b. und E.c. . Wirden gestitzt auf die
gesetzlichen Bestimmungen und die Anweisungen im Handbuch Tagesdosen von

G. E.a 1 g (1-2 x t&glich, durchschnittlich 1.5 g/Tg) und B.

E.a 500 mg (3 x taglich, durchschnittlich 1.5 g/Tg) verglichen, seien die
Tagestherapiekosten von B. deutlich gunstiger. Damit ergebe sich kein Grund zur
Preissenkung. Triplikweise erganzt die Beschwerdefihrerin, die Aussage des angeblichen




Experten sai nicht sachgerecht, da er sich nur zu einem TQV zwischen E.a und
E.d. aussere und nicht zu E.c. (und E.b. ), obwohl er
richtigerwei se zwischen E.b. und E.c. differenziert habe. Eine
Unterscheidung (resp. ein Vergleichim TQV) von E.a. und E.d. habe die
Beschwerdefiihrerin aber nie gefordert (B-act. 24).

E.6.1.2

Die Vorinstanz begriindet ihren TQV der Packung B. E.b. 29, 7 Stk, mit
den Vergleichsarzneimitteln F. E.c. 29,7 Stk, und G.

E.b. 1 g, 7 Stk, im Wesentlichen damit, dass zwar der gemeinsame Nenner der
Arzneimittel in dieser Gamme die Akuttherapie der C. (...) s&, jedoch mit Bezug auf
eine Anwendung im (...)bereich ausser den E.a gemaéss Zulassung auch die

E.d. - sowohl im (...) wieauch im (...) - angewendet werden konnten. Es sei dabei
unerheblich, ob den E.a. bei (...) Anwendung aus Patientensicht der VVorzug von
den E.d. Zu geben wére. Alle E.d. fUr dieselbe Krankheit konnten (...)
appliziert werden. Wirden nur die exakt gleichen Darreichungsformen verglichen, konnte
das BAG (....)Tabletten nicht mehr mit (...) Granulaten vergleichen, was nicht im Sinne des
Verordnungsgebers sei. Zudem kdnne von Art. 65d Abs. 3 KVV abgewichen werden, um
einen breiteren TQV (breit im Sinne eines Einbezugs maglichst vieler
Vergleichsarzneimittel) durchzuftihren, der die Gleichbehandlung der
Zulassungsinhaberinnen am besten gewdahrleiste (vgl. Vorakte S. 6). Inihrer
Vernehmlassung fuhrt die Vorinstanz aus, Sinn und Zweck der Ausnahmen von Art. 65d
Abs. 3KVV sai es, einen adaguaten Vergleich durchzufihren. Mit dem «insbesondere» im
Verordnungstext werde ausdriicklich darauf verwiesen, dass die Ausnahmen nicht
abschliessend seien, was fUr weitere Falle gelte, bei denen ein adaquater Vergleich der
Kosten pro Tag oder Kur mit der vorgesehenen Regell6sung nicht mdglich sei. Sie verweist
welter auf ihr Ermessen bel der Beurteilung. Die Relevanz einer Packung im klinischen
Alltag sei fur die Wahl einer TQV-Packung nicht von Bedeutung. Dasselbe gelte beim TQV
fur die Umsatzstérke der Packung. Vorliegend sei der (grundsétzlich vorgesehene)
Vergleich auf Basis der kleinsten Packung nicht sachgerecht, dabel E.a. nur ein
Vergleichsarzneimittel bestehe, bel E.d. jedoch zwei Vergleichsarzneimittel
vorhanden seien (von F. enE.c. ). Um einen breiter abgestitzten und
damit aussagekraftigeren TQV zu enthalten, sei der TQV mit E.d. durchgefuhrt
worden. Wirde der TQV mit E.a. durchgefthrt, mussten die E.a. mit

F. E.d. verglichen werden, was (medizinisch) nicht sachgerecht sai. Die

V orinstanz habe deshalb einen medizinischen Experten der Fachrichtung (...) kontaktiert,
fUr den auch aus medizinischer Sicht einzig ein therapeutischer Vergleich zwischen

E.d. adaguat sei. Gemass seiner Aussage konnten E.a. nur schon deshalb
auf keinen Fall mit E.d. verglichen werden, well E.a. lediglichim (...)
Bereich des(...) ihre Wirkung entfalten wirden, wahrend E.d. im (...) bis(...)
wirkten. Da bei einem adaquaten Vergleich Gleiches mit Gleichem zu vergleichen sei, sel
der TQV mit E.d. durchzufthren. Duplikweise hélt sie an ihren bisherigen
Ausfuhrungen zum TQV fest (vgl. B-act. 20 Rz. 14).

E.6.2.1

Gemass Art. 65d Abs. 3 KVV wird der therapeutische Quervergleich auf der Basis der
kleinsten Packung und Dosierung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und
Dosierung erlaubt insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bei



Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen keinen adaguaten Vergleich.

E.6.2.2

Das SL-Handbuch wiederholt dazu unter dem Kapitel «E. Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drel Jahre» in E. 1.9: «Der TQV wird auf der Basis der
kleinsten Packung und Doserung durchgefihrt, es sei denn, die kleinste Packung und
Dosierung erlaube insbesondere aufgrund unterschiedlicher Dosierungen bel
Therapiebeginn oder unterschiedlicher Packungsgréssen der Vergleichspréparate keinen
adaquaten Vergleich (Art. 65d Abs. 3 KVV). Ein Abweichen vom Grundsatz der kleinsten
Packung und tiefsten Dosierung ist demnach z.B. dann mdéglich, wenn bei einem der im
Vergleich berticksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstarke nur zur Auftitrierung zu
Beginn der Therapie bendtigt wird oder wenn ein Vergleichspréparat keine Kleinpackung
anbietet (vgl. auch Ziff. C. 2.1.3)». Prézisierend fuhrt dasBAG in E. 1.9.1. aus, dass bei
Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation berticksichtigt werde.

E.6.3

Wie sowohl die Vorinstanz in der Verflgung als auch die Beschwerdefihrerin
Ubereinstimmend ausfihren, ist die Hauptindikation von B. die Akutbehandlung
der D. im (...)bereich.

E.6.3.1

In den Fachinformationen der in der Spezialitatenliste aufgefuhrten (...) anwendbaren
Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. (vgl. http://www.swissmedicinfo.ch/ abgerufen
am 3.2.2020) sind folgende I ndikationen respektive Anwendungsmoglichkeiten aufgefihrt:
Préparat Galen. Form Dosie-rung Indikation / Anwendungsmaoglichkeiten F. E.c.

2 g, 4 g Zur Akutbehandlung und Rezidivprophylaxe (...) G. Ea_ 19
Akutbehandlung der (...) G. E.b.___ 1 g Akutbehandlung einer leichten bis
mittelschweren (...) B. E.a__ 250 mg500 mg, 1 g Akutbehandlung bei leichten bis
massig schweren Fallen (...) B. E.c. 1000 mg Behandlung von leichter (...)

B. E.b._ 2g, 4 g Akutbehandlung oder Rezidivprophylaxe der (...)

E.6.3.2

Gestiitzt auf den dargelegten Vergleich der Indikationen respektive der
Anwendungsmaglichkeiten ist festzustellen, dass al's Hauptindikation bei den E.a.

von B. und G. die Akutbehandlung der D. im (...) aufgefuhrt ist,
bel den E.d. (E.c. und E.b. ) als Hauptindikationen im
Wesentlichen die Akutbehandlung und die Rezidivprophylaxe der D. bei (...) (29)
bis(...) (4 g) aufgefuihrt werden. Demnach sind geméass den Fachinformationen bel der
Hauptindikation (...) (Akutbehandlung) primér die E.a. einzusetzen. Betrifft die
Erkrankung auch (...), sind geméss den Fachinformationen bei (...) Anwendung von

C. E.d. anwendbar. Demnach ergibt sich in einem ersten Schritt, dass bei
der hier vorliegenden Hauptindikation - von den Partelen unbestritten - E.a. erste
Wahl sind.

E.6.4

Auf der SL finden sich E.a. von B. von 500 mg in Packungen a 20 und 50
Stiick sowie in der Dosierung von 1 g Packungen a 10, 30 und 60 Stiick. Die kleinste
Packung mit der kleinsten Dosierung ist die Packung von 20 E.a. a500 mg. Von




G. sind E.a. al g, Packung mit 28 Stlick, auf der SL gelistet. Es steht
somit fest, dass ein Vergleich von E.a mit dem Wirkstoff C. maoglichist.

E.64.1

Das SL-Handbuch sieht wie ausgeftihrt vor, dass von der Grundregel geméss Art. 65d Abs.
3 KVV abgewichen werden kann, wenn kein adaguater Vergleich moglich sai. Der Begriff
«adaguat» bedeutet indes - entgegen der Auffassung der Vorinstanz - nicht zwingend, dass
der Vergleich «mdglichst breit» sein soll. Vorliegend ist es ohne weiteres maglich, einen

adaguaten Vergleich anhand der kleinsten Packung von B. auf der SL
(Ea a 500 mg) durchzufihren, zumal mit dem Vergleich mit E.a. von
G. Gleiches mit Gleichem verglichen wirde. Auch aus dem Kommentar des BAG

vom 1. Februar 2017 zur Anderung der KVV und der KLV per 1. M&rz 2017 (vgl. (<
www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Abgeschl ossene
Neuerungen und Revisionen > Arzneimittel, abgerufen am 3.2.2020, E. 1.5 S. 11 zu Abs. 3)
kann nicht abgel eitet werden, dass ein adaguater Vergleich ein «mdglichst breiters»
Vergleich sei. Davorliegend ohne weiteres ein adéquater Vergleich mit E.a

moglich ist, falt demnach die Anwendbarkeit von Ausnahmen von vornherein ausser
Betracht. Zudem wird beim von der Vorinstanz durchgefiihrten Vergleich die
Ausgangsvoraussetzung, wonach beim TQV von der gleichen Hauptindikation auszugehen
sei (oben 6.2.2 in fine), dem «mdglichst breiten» Vergleich untergeordnet, indem sie
stattdessen Praparate vergleicht, die zwar fur die Hauptindikation auch angewendet werden
konnen, deren eigentliches Anwendungsgebiet gemass Fachinformation jedoch davon
abweicht.

E.6.4.2

Die weitere Begrindung der Vorinstanz, die verglichenen E.d. des Wirkstoffs

C. (E.b. und E.c. ) seien (wiedie E.a ) auch (...) anwendbar,
erweist sich zwar grundsétzlich als nachvollziehbar. Da hier indes die Durchfihrung der
Preistiberprifung der (...) Gamme von C. -haltigen Préparaten in Frage steht und alle
in Frage stehenden C. -Préparate (...) anwendbar sind (E.a. , E.b. und
E.c. ), erweist sich die Argumentation nicht als zielfihrend. Ein Vergleich mit (...)
zu verabreichenden Arzneimitteln mit dem Wirkstoff C. falt ohnehin nicht in
Betracht, dadiese in einer anderen Gamme eingereiht sind und innerhalb dieser Gamme
Uberpriuft werden. Soweit die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung argumentiert, es
wurde nicht mehr moglich sein, bei (...) einnehmbaren Préparaten Tabletten mit Granulaten
zu vergleichen, ist nicht ersichtlich, inwiefern der Vergleich zu (...) einzunehmenden
Arzneimitteln beim TQV im vorliegenden Verfahren relevant sein sollte. Zudem scheitert
der Vergleich der Vorinstanz vorliegend daran, dass das zugel assene Anwendungsgebiet
der verglichenen Préparate nicht der festgelegten Hauptindikation entspricht (hiervor E.
6.4.1).

E.6.4.3

Esist somit beim TQV auf die (von der Vorinstanz festgel egte) Hauptindikation
abzustellen. Der Vergleich von Préparaten, deren vorgesehene Hauptanwendung davon
abweicht (Behandlung der D. im[...] undim/...]) ist fUr den vorliegenden TQV
nicht geeignet. Die Argumentation der VVorinstanz erweist sich - wie die
Beschwerdefiihrerin zu Recht ausfiihrt - insgesamt weder al's stichhaltig noch as
nachvollziehbar, zumal sie einzig zum Ziel zu haben scheint, drei statt nur zwel Praparate




miteinander vergleichen zu kénnen.

E.644
Gestiitzt auf die Ausfuhrungen hiervor (oben E. 6.3 ff.) ist auch ohne weiteres
nachvollziehbar, dass E.d. und E.a. der zugelassenen C. -haltigen

Produkte wegen der verschiedenen Hauptanwendungsgebi ete nicht miteinander verglichen
werden konnen. Dies wird letztlich auch vom von der Vorinstanz angefragten «Experten»
bestétigt, soweit seiner «Auskunft» fir das vorliegende Verfahren Gberhaupt eine
verwertbare Aussage entnommen werden kann (oben E. 4.7.3). Die hier dlenfalls
interessierende Frage, ob es sachgerecht sei, nur E.a. zu vergleichen, scheint dem
«Experten» jedoch gar nicht gestellt worden zu sein.

E.6.4.5

Aufgrund dieser Erwéagungen kann verzichtet werden, auf die weiteren Ausfihrungen der
Parteien zum TQV einzugehen. Erganzend bleibt hingegen anzumerken, dass die

Vorinstanz auch nicht darlegt, weshalb der Vergleich von F. E.d.

(E.c. , 20g/Tag) mit G. E.d. (E.b. , 19/Tag) und

B. E.d. (E.b. , 2g/Tag) und damit - abgesehen von unterschiedlichen
galenischen Formen (E.c. vs. E.b. ) - von E.b. inje
unterschiedlicher Dosierung (in einfacher und doppelter Dosis) rechtmassig sei (vgl.
Vorakte S. 5). Esfehlt diesbeziiglich eine Erklarung dazu, ob G. -E.d.

zweimal am Tag (2 x 1 g) und B. E.d. einmal am Tag (1x 2 g)

anzuwenden seien, und wenn nein, weshalb nicht, und ob dies alenfalls Auswirkungen auf
die Kosten der Tagesdosis hétte.

E.6.5

Zusammenfassend Uberzeugen die Argumente der Vorinstanz fur die Herleitung ihres TQV
nicht und bleibt in Anwendung der rechtlichen Grundlagen und des SL-Handbuchs nicht
nachvollziehbar, weshalb die Vorinstanz - wie die Beschwerdefiihrerin zu Recht in allen
ihren Eingaben (bereits im Verwaltungsverfahren) darlegte - den TQV nicht aufgrund eines
Vergleichsder E.a von B. mit G. E.a durchgefuhrt
hat. Die Begrindung der Vorinstanz, es sei mit dem Vergleich der E.d. en
«breiterer» Vergleich moglich, ist nicht mit den gesetzlichen Regeln vereinbar. Die
Verfugung ist deshalb auch aus diesem Grund aufzuheben.

E.6.6

Zur Ruge der BeschwerdefUhrerin, auch der APV sei nicht korrekt durchgefihrt worden,
bleibt anzumerken, dass in standiger Rechtsprechung zur bis 28. Februar 2017 geltenden
Rechtdlage festgehalten wurde, dass kein Anspruch auf Gewahrung einer Toleranzmarge
bestehe (vgl. BGE 142 V 488 E. 6 ff. sowie z.B. Urteile des BV Ger C-928/2015 vom 11.
November 2016 E. 6.1 und C-6144/2014 vom 4. Mai 2016 E. 6.1 je m.w.H.). Beim
vorliegenden V erfahrensausgang kann jedoch offen gelassen werden, ob der von der
Vorinstanz im Rahmen der seit 1. Mé&rz 2017 geltenden Rechtslage erstellte APV gegen
Art. 32 KVG und die Rechtspraxis verstosst.

E.7

Zusammenfassend ergibt sich, dass die angefochtene Verflgung in formeller und in
materieller Hinsicht Bundesrecht verletzt. Sieist deshalb aufzuheben. Die Sache ist an die
Vorinstanz zu erganzenden Abklarungen unter Beachtung der gesetzlichen Regeln



betreffend die Aktenfihrung und das rechtliche Gehor (oben E. 4.2 ff.) zuriickzuwei sen,
damit sie eine neue Uberpriifung des Preises des Praparats B. gemass den
Erwégungen vornehme und neu dartiber verfige. In diesem Sinneist die Beschwerde
gutzuheissen.

E.8

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfélligen Beschwerde gegen ihre Verfligung
vom 14. Dezember 2017 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb das
Arzneimittel B. bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL
gefuhrt wird (vgl. dazu < htttp://www.spezidlitétenliste.ch >, abgerufen am 3.2.2020). Die
Vorinstanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistiberpriufung fr dieses
Arzneimittel im Sinne der Erwégungen vorzunehmen.

E.9
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung.

E.91

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VwV G die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Riickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partel (BGE 137V 57 E. 2.1 m. H.),
sodass vorliegend keine Verfahrenskosten zu erheben sind. Der am 8. Februar 2018
geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist der BeschwerdefUhrerin nach Eintritt der
Rechtskraft dieses Urteils auf ein von ihr anzugebendes Konto zurlickzuerstatten. Der
unterliegenden Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2
VwWVG).

E.9.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VWV G in Verbindung mit Art. 7 ff. des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschéadigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) zu Lasten
der Vorinstanz Anspruch auf eine Parteientschadigung fur die ihr erwachsenen
notwendigen und verhaltnismassig hohen Kosten. Da keine K ostennote 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 bei drei Schriftenwechseln, der Bedeutung der Streitsache und
der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefhrerin zu
Lasten der Vorinstanz eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr.
5'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen
Anspruch auf eine Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Dispositiv: siehe néchste
Seite)
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