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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 eines APV per 1. Februar 2018 um 37.08 % 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 Ldsungen Uberlassen (BGE 13311 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprufen



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 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 SL haben Gesetz- und
Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen erheblichen
Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in 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 30.11.2020, 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 Rechtssétze 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 Verfligung, 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

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

E.41

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 arztlich 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 (Satz 1,
WZW-KTriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Gberprift.

E.4.2

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.43

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.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 Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsantell
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.46

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste 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).

E. 4.7

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit»; in der
Fassung geméss der Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. Mérz 2017; AS 2017
623) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Gemass der bundesgerichtlichen
Rechtsprechung konkretisiert diese Bestimmung das im Gesetz statuierte
Sparsamkeitsgebot von Art. 43 Abs. 6 KV G beziehungsweise das Ziel der periodischen
Uberpriifung gemass Art. 32 Abs. 2 KV G, namlich der Sicherstellung, dass die Arzneimittel
der Speziditatenliste die Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KV G (Wirksamkeit,



Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfillen (BGE 143V 377 E. 5.3.2). Die
Wirtschaftlichkeit wird geméss Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund folgender Vergleiche
beurteilt: a. Vergleich mit dem Preis in Referenzlandern (Auslandpreisvergleich); b.
Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich). Beim
Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen. Bestehen keine
oOffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der Apothekeneinstandspreis oder,
falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der Grosshandel spreis berticksichtigt; vom
Apothekeneinstandspreis oder vom Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen
abgezogen. Das EDI legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahrten
Grosshandel smargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven anstatt der durchschnittlich
gewahrten Grosshandel smargen abgezogen werden (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen
der Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte
abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu
berticksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven
Herstellerrabatte abgezogen werden (Abs. 4). Beim therapeutischen Quervergleich wird
gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten von Arzneimitteln,
die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des
durchschnittlichen Preises der Referenzlander im Auslandpreisvergleich und des
durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im therapeutischen Quervergleich werden
beide Preise je halftig gewichtet (Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Original préparates werden zudem die Kosten fur Forschung und Entwicklung
berticksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Originalpréparat um ein
Nachfolgeprdparat, das gegentiber dem bisher in der Spezialitétenliste aufgefihrten
Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (Abs. 6). Bringt das Arzneimittel
einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeutischen
Quervergleichs wahrend hdchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag beriicksichtigt (Abs.
7).

E.48

Laut Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;
therapeutischer Quervergleich») werden beim therapeutischen Quervergleich nach Art. 65b
Abs. 2 Bst. b KVV digjenigen Originalpraparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben
Krankheit dienen.

E.49

Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann gemass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter
der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. Limitierungen sind Instrumente der
Wirtschaftlichkeitskontrolle und der Missbrauchsbekampfung (Urteile des BGer K 156/01
vom 30.10.2003 E. 3.3.1 m.H. und K 123/02 vom 17.03.2003 E. 2 in fine m.H.).

E.5

In materieller Hinsicht ist nicht strittig, dass B. (B. Kaps 100 mg 30 Stk.,
B. Kaps 200 mg 100 Stk. und B. Kaps 200 mg 30 Stk.) nach wie vor tber




eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste
der zugelassenen Praparate auf < www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel, Listen und
Verzeichnisse > abgerufen am 30.11.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen der
Wirksamkeit und Zweckméssigkeit noch erfillt. Die Beschwerdefihrerin bestreitet auch
den von der Vorinstanz verfigten APV nicht. Umstritten und vom

Bundesverwal tungsgericht zu priifen bleibt einzig, ob die angeordnete Preisreduktion im
Umfang von 37.08 % - basierend auf der Durchfiihrung eines APV - rechtmassig ist, oder
ob die Vorinstanz zusétzlich einen TQV hétte durchfiihren mussen.

E.51

Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels geméss Art. 65b Abs. 2
KVV aufgrund des «Vergleichs mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen. In Art. 65b Abs.
4bis KVV wird der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden» festgelegt. Bel der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Prgparate im Sinn von Art. 65b KVV ist grundsétzlich auf den
Wortlaut der heilmittel rechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden
Fachinformation abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von
Swissmedic zugelassenen | ndikationen und Anwendungsvorschriftenin die
Speziditatenliste aufgenommen werden darf (Urtell des BV Ger C-7112/2017 vom 26.
September 2019 E. 7.3.1 mit Hinweis auf die im Zusammenhang mit der Anwendung von
Art. 34 Abs. 1 KLV [in der bis 28. Februar 2017 in Kraft gestandenen Fassung] ergangenen
Rechtsprechung, insbesondere BGE 143 V 369 E. 6). Nach der bisherigen (in Anwendung
von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV ergangenen) Rechtsprechung erforderte der Beizug eines
Arzneimittelsin den TQV keine absolute Identitdt mit dem zu Gberprifenden Préparat
(Urteil des BV Ger C-6246/2014 vom 8. September 2014 E. 8.2 und 8.3, bestétigt in BGE
143V 369 E. 6). Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel Uber zusétzliche,
Uber jene des zu Uberprifenden Praparates hinausgehende I ndikationen aufweist, steht nach
der bisherigen Rechtsprechung einer Berticksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen
(Urteil des BV Ger C-6246/2014 E. 8.4). Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen
Indikationen wird fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation
bertcksichtigt (Ziff. C.2.1.6 des Handbuchs; siehe Urteil des BV Ger C-639/2018 vom 19.
Juni 2020 E. 7.1.4).

E.5.2

Nach der Rechtsprechung wird der in der SL festgelegte Hochstpreis nicht mit direktem
Bezug zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels festgelegt. Mittels des therapeutischen
Quervergleichs (TQV) findet eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabei wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhéltnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise (BGE 142 V 26 E. 5.3 mit
Hinweisen). Lasst ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den
Hellerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Ruckfallrate
erwarten als ein anderes Arzneimittel gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise, ist
dem beim Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung,
Rechnung zu tragen (BGE 137 V 295 E. 6.3.2; 127 V 275 E. 2b mit Hinweis auf BGE 109
V 195f. E. 5a; Urteil des BGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.2 mit weiteren
Hinweisen). Die vergleichende Wertung hat zwischen Arzneimitteln zu erfolgen, welche



sich mit Bezug auf die Indikation oder die Wirkungsweise nicht wesentlich voneinander
unterscheiden. Nicht massgebend sind in diesem Zusammenhang Art und Menge des
Wirkstoffes der zu vergleichenden Préparate. Auch kann sich unter Umstanden der
Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-)Praparat beschranken (BGE 137V 295 E.
6.3.2 mit Hinweisen).

E.53

Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspréparate ein weiter
Ermessensspielraum zu. Es steht namentlich in ihrem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall
dartiber zu befinden, welche und damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h.
vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des
Gesetzes - elne qualitativ hochstehende gesundheitliche V ersorgung mit moglichst geringen
Kosten - nachgelebt wird (vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.3; Urteil des BGer 9C_79/2016 vom
27. November 2017). Die Frage der Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach
Massgabe eines «Durchschnittsprei ses» sémtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfligung stehenden Arzneimittel. Den Bestrebungen des Gesetzgebers zur
Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu prtfen, ob (gleich
wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfligung stehen, welche kostenguinstiger
als das zu Uberprifende Arzneimittel sind (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.3; zum Ganzen:
Urtell des BV Ger C-3382/2018 vom 26. Januar 2020 E. 5.4). Zu prifen bleibt in jedem
Einzelfall, ob die Vorinstanz bel der Auswahl der Vergleichspréparate ihr weites Ermessen
sachgerecht ausgelibt hat.

E.54

Die Vorinstanz fiihrt in der angefochtenen Verfiigung zur Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit von B. aus, es konne kein TQV durchgeftihrt werden. Dies
ergebe sich daraus, dass B. der einzigein der SL aufgeflihrte patentabgel aufene

H. sei. Mit K. (Wirkstoff: L. ) werde zwar ein zweiter H.
vergutet. Dieser sei jedoch noch patentgeschiitzt und K. kénne deshalb nicht fur
den TQV mit B. beriicksichtigt werden. Aufgrund der Wirkungsweise von

B. (asH. ) habe sie sich gegen einen TQV mit I. -Monotherapien
entschieden. Auch ein TQV mit Einschluss prophylaktischer Gabe von J. sei nicht
angezeigt (vgl. BAG 4).

E.55

Die Beschwerdefuhrerin riigt im Wesentlichen, die Vorinstanz habe zu Unrecht keinen
TQV durchgefihrt. Sie habe dabei den rechtserheblichen Sachverhalt unrichtig festgestellt,
indem sie behaupte, es gebe fir B. keine Therapiedternativen. Eine
Therapiealternative gebe es durchaus, indem . mit einem J. (untechnisch
auch als «...» bezeichnet) kombiniert wirden. Sie verweist diesbeziiglich auf die Studie

«B. versus N. and O. in patientswith (... and .... [...]» vom (...)
2010. Die Vorinstanz verstosse gegen die bundesgerichtlich festgestellte und nunmehr
gesetzliche Vorgabe, dass sowohl ein APV asauch ein TQV durchzufihren sei, zumal ihr
Vorgehen, die bestehende Behandlungsalternative zu B. (I. in
Kombination mit einem J. ) nicht einem TQV zu unterziehen, nicht von ihrem
Ermessensspielraum gedeckt sei. Gestiitzt auf ihre dargel egte Wirtschaftlichkeitsprifung
beantragte die Beschwerdefiihrerin, der Preisvon B. sei um 5.6 % zu senken unter
Berticksichtigung eines TQV mit den Vergleichspraparaten P. und Q. ,je




in Kombination mit einem J. [N. ], ergebend einen Mehrpreisvon 25.8 %
im TQV sowievon -37.1 % beim APV; B-act. 1).

E.5.6

Inihrer Vernehmlassung verweist die Vorinstanz auf ihren Ermessensspielraum
dahingehend, welche Arzneimittel einem TQV zugrunde zu legen selen. Ein Vergleich mit
dem fir einen TQV geeigneten, aber noch patentgeschiitzten Arzneimittel K. sel
wegen dem noch laufenden Patentschutz nicht mdglich. Ein von der Beschwerdefiihrerin
vorgeschlagener TQV-Vergleich von B. mit teureren Kombinationstherapien
(TQV mittels Addition der Tagestherapiekosten eines|. [Mittelwert von

P. und Q. | und eines J. [R. {N. }]), wiedie
Zulassungsinhaberin beantrage, sei in Berticksichtigung der Zielsetzung der mdéglichst
geringen Kosten nicht angezeigt. Zudem sel der Vergleich mit Q. weder
sachgerecht noch mit den rechtlichen Grundlagen und der Rechtsprechung vereinbar, da es
sich bei Q. um ein Kombinationspréparat, das O. und eine(...)
Komponente enthalte, handle. Der Vergleich des Monopréparats B. mit einer
Kombinationstherapie (P. und R. ) sai nicht sachgerecht, da
grundsétzlich Monoprgparate mit Monopraparaten und Kombinationstherapien mit
Kombinationstherapien verglichen wrden. Dies gelte insbesondere auch fir die
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von Kombinationspraparaten, die zwei oder mehr Wirkstoffe
enthalten wirden. Solche K ombinationspraparate wirden entweder mit anderen
Kombinationspraparaten verglichen oder es werde unter Berticksichtigung spezieller
Preishindungsregeln, wodurch unter anderem auch allfallige Generikabereiche
mitbericksichtigt wirden, ein Vergleich mit den Kosten der wirkstoffgleichen
Monopraparate durchgefihrt (Ziff. C.8.1 des Handbuches). Ein TQV von
Kombinationspraparaten mit Monopraparaten sei moglich, wenn fir das
Kombinationspraparat eine vergleichbare Wirksamkeit gezeigt worden sei wie fir das
Monopréaparat (Ziff. C.8.1.3 des Handbuches), wobei dann das Kombinationspraparat bei
gleicher Wirksamkeit nicht mehr kosten dirfe al's das Monopraparat. Der Vergleich eines
Monopraparats mit einer Kombinationstherapie, welche aus zwei oder mehr Arzneimitteln
bestehe und auch teurer sai, sei jedoch nicht vorgesehen und widerspreche dem
Kostenginstigkeitsprinzip. Ein Vergleich von B. mit der Kombination der beiden
Originalpréparate P. und R. entfalle deshalb. Im Ubrigen mussten -
anaog zur Preisbindungsregel fur Kombinationspréparate - in diesem Fall auch die Preise
von Generika mitberticksichtigt werden. Ein Vergleich eines Monopréparates mit einer
Kombinationstherapie sel aber grundsétzlich nicht vorgesehen (B-act. 12).

E.5.7

Replikweise fuhrt die BeschwerdefUhrerin dazu aus, einen TQV-Vergleich mit dem noch
patentgeschitzten Arzneimittel K. durchzufihren, stehe nicht zu Diskussion, sie
habe einen solchen Vergleich auch nie verlangt. Aber selbst bei einem TQV mit K.
mussten zusétzlich I. (in Kombination mit einem J. ) berticksichtigt
werden, dabeim TQV nicht die Wirkstoffe eines Arzneimittels erheblich seien, sondern ihr
aternativer Einsatz zur Behandlung derselben Krankheit. Die Begriindung der Vorinstanz,
B. sei nicht mit einer Arzneimittelkombination zu vergleichen, die teurer sei, gehe
fehl und entspreche auch nicht ihrer aktuellsten Praxis. Die Beschwerdefthrerin fihrt
weiter zum von der Vorinstanz vorgenommenen Ausschluss des K ombinationspréparats

Q. aus dem TQV aus, dessen (...) sei nicht mit dem (...) eines J.




gleichzusetzen. Auch Q. werde in der Praxis mit einem J. kombiniert.
Entscheidwesentlich sai der Umstand, dass die SL bel B. eine Limitation vorsehe,
wonach zu Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (nachfolgend auch:
OKP) kein J. zusatzlich zu B. verschrieben werden kénne, im
Gegensatz zu anderen 1. , die jewells mit einem PPl verschrieben wirden. Weiter
stiinden die Ausfuhrungen der Vorinstanz, wonach sie nur Monopréparate mit
Monopraparaten und Kombinationspréparate mit Kombinationspréaparaten vergleichen
wolle, im Widerspruch zur Forderung des Gesetzgebers, die relative Wirtschaftlichkeit von
alternativen Therapien zu ermitteln, und zur Vorgabe des Bundesrates, Arzneimittel zur
Behandlung der gleichen Krankheit miteinander zu vergleichen. Es sei unerheblich, ob
dabei die eine Therapie aus zwei Tabletten bestehe und die andere aus einer Tabl ette.
Vorliegend sai B. bei gleicher Wirksamkeit kostenglinstiger al's die Kombination
aus|. plusJ. . Schliesslich fuhrt die Beschwerdeflihrerin sinngemass aus,
die Vorinstanz begriinde letztlich nicht, weshalb sie einen offensichtlich moglichen TQV
nicht vornehme. Sie argumentiere dabei entgegen den gesetzlichen Bestimmungen ihres
eigenen Handbuches und auch ihrer eigenen Praxis. Sie habe damit ihren
Ermessensspielraum offensichtlich missbraucht (B-act. 16).

E.58

Im Rahmen ihrer Stellungnahme vom 25. Juni 2020 zu Handen des
Bundesverwaltungsgerichts halt die Vorinstanz im Wesentlichen an ihrer Auffassung,
vorliegend sei kein TQV durchzufihren, fest. Auf die Anfrage des Gerichts, ob ein TQV
mit |. ohne Berticksichtigung eines J. durchfUhrbar sei, fuhrt sie aus, ein
entsprechender TQV sei moglich, zumal die Indikationen verschiedener |I. sowie
die Hauptindikation von B. vergleichbar seien. Sie habe aber festgestellt, dass mit
K. ein Vergleichsarzneimittel vorliege, dasfur einen TQV von B.

geeigneter alsl. ohne Berticksichtigung eines PPl erscheine. Daein Vergleich mit
K. wegen des noch bestehenden Patentschutzes ausgeschlossen sei, rechtfertige
sich keine DurchfUhrung eines breiteren TQV von B. mit allen auf dem Markt
verflgbaren |. . Zur Frage nach einer alféligen Berticksichtigung der besseren

M. von B. gegentiber anderen |. fuhrt sSie aus, ein
Innovationszuschlag sei 21 Jahre nach Aufnahme von B. indie SL nicht
angebracht. Aus Metaanalysen aus dem Jahr 2017 (vgl. Beilagen zu B-act. 27: «Review
zum Nutzen und Schaden von C. bei der Behandlung von Personen mit E.
Fidahic M, Jelicic Kadic A, Radic M, Puljak L; C. for (...) (Review), Cochrane
Database of Systematic Reviews 2017, [...]; und «Review zu Wirkung und V ertraglichkeit
von C. bei der Behandlung von (...): Puljak L, Marin A, Vrdoljak D, Markotic F,
Utrobicic A, Tugwell P; C. for (...) (Review), Cochrane Database of Systematic
Reviews 2017, (...)» [Bell. 3]) gehe hervor, dass die Wirkung von B. vergleichbar
mit derjenigen von anderen |. sei. Allfallige minimale Vorteile bei der Wirkung
seien nicht klinisch relevant. Insgesamt stelle B. imVergleichzu .

keinen bedeutenden Fortschritt dar (B-act. 27).

E.59

In ihren «Schlussbemerkungen» vom 27. August 2020 verweist die Beschwerdefthrerin auf
die Ausfuhrungen der Vorinstanz in ihrem Rundschreiben vom 10. Februar 2017, wonach
massgebend fur die Auswahl der Vergleichstherapien die Komparatorenin
direktvergleichenden und in indirekt vergleichenden Studien, der Einsatz in gleicher




Indikation (Therapiealternative) und/oder gleicher Wirkstoffklasse sowie der Einsatz in
derselben Therapielinie sei. Entsprechend sei die Eingabe im vorinstanzlichen Verfahren
erfolgt, basierend auf der in der (...)-Studie gewahlten alternativen Kombinationstherapie
bestehend aus O. Slow Release plus N. . Die Vorinstanz habe ihre Praxis
in diesem Punkt erst im Jahr 2019 angepasst. Es sei wahrend des Vorverfahrens nicht
ersichtlich gewesen, dass die vorgelegte, lege artis durchgefiihrte Studie zu diesem
Zeitpunkt nicht die Grundlage des TQV sein sollte. Die (...)-Studie gehe den Metaanalysen
vor. Aufgrund der Limitierung in der SL werde bei B. kein J. von der OKP
bezahlt, anders als bei anderen 1. . Auch deshalb sai der J. imTQV zu
berticksichtigen. Dies sai indes nicht - wie vom BAG ausgefuhrt - mit einem
Innovationszuschlag gleichzusetzen. Insgesamt sei die aktuelle TQV-Praxis der Vorinstanz
eine Praxis der eng gefassten TQV-Gruppen, bel welcher das angerufene Gericht ihr
grosses Ermessen einrdume und therapeuti sche Quervergleiche mit wenigen Komparatoren
alsrechtmassig beurteilt habe. Unter dieser (aktuellen) Praxis anerkenne sie, dass hier kein
TQV fur B. moglich sei, auch keiner mit einem I. plus J. , zumal
verschiedene andere 1. durch die Vorinstanz nicht untereinander verglichen
wurden, wenn sie unterschiedlichen I. -Unterklassen angehdrten. Im Jahr 2017 sei
diese neue Praxis aber noch nicht ersichtlich gewesen, weshalb B. im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitsprifung 2017 noch als wirtschaftlich einzustufen sai (B-act. 33).

E.6

Zu prufenist, ob die Vorinstanz bel der Preissenkung zu Recht auf die Durchfihrung eines
TQV verzichtet hat.

E.6.1.1

Das Arzneimittel B. Kapsist ein H. .H. sind eine Untergruppe
von verschiedenen I. . B. ist daher im TQV grundsétzlich primér mit
anderen H. zu vergleichen.

E.6.1.2

Die Vorinstanz hat vorliegend keinen TQV durchgefihrt mit der Begriindung, es gebe
keinen H. alsVergleichspréparat. Mit K. (L. ) werde zwar ein
zweiter H. vergutet. Dieser sei jedoch noch patentgeschiitzt und konne deshalb
nicht fir den TQV mit B. beriicksichtigt werden.

E.6.1.3

Art. 65e Abs. 2 Satz 1 KVV legt fest, dass der TQV (gemass Art. 65b Abs. 4bisBst. b
KVV) ausschliesslich mit patentabgel aufenen Original praparaten durchgefiuhrt wird (vgl.
auch Handbuch E.1.9).

E.6.14

Esist unter den Parteien unbestritten, dass zwar innerhalb der H. eine
Therapiealternative in der SL fir B. aufgeflhrt, diese einem Vergleich im TQV
aber nicht zuganglich ist, weil der H. K. noch Patentschutz aufweist.
E.6.1.5

Es ergibt sich demnach - auch aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichts - in einem ersten
Zwischenfazit, dass innerhalb der Gruppe von H. die Durchfiihrung eines TQV

nicht moglich ist. Dass die Vorinstanz auf die Durchfihrung eines TQV von B. mit



K. verzichtet hat, ist demzufolge nicht zu beanstanden.

E.6.2

Nachfolgend ist zu prifen, ob die Durchfihrung eines TQV mit B. und
Vergleichspraparaten - alenfalls in Kombination mit J. - ausserhalb der Gruppe
der H. moglich ist im Hinblick darauf, dass beim TQV die Wirksamkeit des zu
Uberprifenden Préparats im Verhaltnis zu Arzneimitteln geprtft wird, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden (vgl. Art. 65b Abs. 4bis Ziff. aKVV).

E.6.2.1

Das Bundesverwaltungsgericht hat im Urteil C-7112/2017 vom 26. September 2019 E.
7.2.3 zum Begriff «Arzneimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden» festgehalten, dass der neue Wortlaut der Bestimmung mit der bisherigen Praxis
und Rechtsprechung vereinbar sei, wonach eine Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des
TQV ohne Weiteres auch ausschliesslich anhand des Kriteriums der weitgehend
«identischen Indikation» vorgenommen werden durfte (mit Hinweis auf BGE 143V 369 E.
5.3.3und 5.4 und 5.5; aArt. 34 Abs. 1 Bst. aund b KLV in der bis zum 28. Februar 2017 in
Kraft gewesenen Fassung; vgl. Urteil des BV Ger C-639/2018 E. 7.1.5).

E.6.2.2

Es wird grundsétzlich auch von der Vorinstanz nicht bestritten, dass B. weder das
einzige Arzneimittel mit der vorliegenden Indikation ist (siehe hiernach E. 6.4.3 f.), noch
dassfur B. keine Therapieaternativen vorliegen wirden (vgl. B-act. 12 und 27).
E.6.31

Zunéchst ist auf die Antrége der Beschwerdefiihrerin einzugehen, wonach die Vergleiche
mittels einer Kombinationstherapie von B. einerseitsund P. und

Q. (je in Kombination mit einem J. gemass[...]-Studie) durchzufihren
sal.

E.6.3.2

Die Vorinstanz hdlt dem entgegen, der beantragte TQV sei aus verschiedenen Griinden
weder zuldssig noch angezeigt (oben E. 5.6).

E.6.3.3

Der Vorinstanz ist zuzustimmen, dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Vergleich von B. als Monotherapie mit 1. (nicht H. ) in

K ombinationstherapie mit J. nicht zuldssig ist, soweit - wie hier - die
Kombinationstherapie den Preis des Uberpriften Préparats verteuern wirde (Mehrpreis von
25.8% im TQV, oben E. 5.5infine; vgl. BGE 143V 369 E. 5.3.2, Urteil des BV Ger
C-3382/2018 E. 5.4 und 5.7.5 sowie zuletzt zur grundlegenden Rechtsprechung zur
Wirtschaftlichkeit: Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 3.1).

E.6.34

Soweit die Beschwerdefuhrerin vorschlagt, B. mit Q. (und zusétzlich mit
einem J. ) im TQV zu vergleichen, ist der Vorinstanz ausserdem zuzustimmen, dass
Im TQV primér Original préparate mit Original préparaten zu vergleichen sind - auch wenn
unter gewissen Umstanden eine Monotherapie mit einer Kombinationstherapie verglichen
werden darf (vgl. Handbuch C.8.1). Da Q. ein Kombinationspraparat ist



(O. und S. [das zur Behandlung von (T. ) sowie zur Vorbeugung
und Behandlung von U. ausschliesslich bel Patienten, welche wegen schweren
Formen von D. oder E. unter Dauerbehandlung mit I. stehen,
verwendet werden kann; vgl. Fachinformation V. als Monopraparat mit dem
Wirkstoff S. , abgerufen am 7. Dezember 2020]) und vorliegend
Behandlungsalternativen mit Monopréparaten vorliegen (siehe unten E. 6.4.3 ff.), besteht
kein Anlass, B. einem Vergleich mit Q. (in Kombination mit einem PPl)
im TQV zu unterziehen.

E.64.1

Die Vorinstanz hat sich aufgrund der selektiven Wirkungsweise von B. (as

H. ) gegen einen TQV mit |. -Monotherapien entschieden. Sie erganztein
threr Stellungnahme vom 25. Juni 2020 auf Nachfrage des Bundesverwaltungsgerichts,
gemass Art. 65b Abs. 4bis Bst. aKVV selen die Hauptindikationen von P. und

X. grundsétzlich tberschneidend und kénnten in einem TQV verglichen werden.
Bei der Durchfihrung eines TQV von B. kénnten neben X. und

P. auch weitere |, wieY. , Z. , Aa. , Bb. ,
Cc. , Dd. oder Ee. berlicksichtigt werden, zumal die Indikationen
al dieser Arzneimittel sowie die Hauptindikation von B. miteinander vergleichbar
seien. Eine Kombination mit einem J. koénne gemass Fachinformationen von

P. und X. bei spezifischen Patientensubgruppen erwogen werden, sel
aber nicht zwingend. 1. ohne Kombination mit einem PPl wirden sich als
Vergleichsarzneimittel in einem TQV mit B. eignen, danur bel Patienten mit
einem hohen Risiko eine Kombination mit einem J. angezeigt sai. Es kénne davon
ausgegangen werden, dass der grosste Tell der mit diesen Arzneimitteln behandelten
Patienten nicht zur Risikogruppe gehore. Ein TQV in Kombination mit einem J.

sel aus diesem Grund nicht angemessen, auch da vorliegend die Preistiberprifung von

Arzneimitteln zur symptomatischen Behandlung von (D. bis

F. )-Erkrankungen und nicht zur Préavention von U. in Frage stiinden
(siehe oben E. 5.8).

E.6.4.2

Wie dargelegt wurde, steht der noch bestehende Patentschutz von K. einem TQV
mit B. entgegen (oben E. 6.1.5). Daran andert indes nichts daran, dass

grundsétzlich - falls die Durchfihrung eines TQV (Prifung des

K osten-Nutzen-V erhaltnisses) moglich ist - ein solcher durchzufthren ist (BGE 142V 26
E. 5.2.2), und das mit konstanter Rechtsprechung bestétigte grosse Ermessen der V orinstanz
darin beruht, die Wahl der Arzneimittel unter den verschiedenen vergleichbaren
Arzneimitteln durchzufthren (BGE 143V 369 E. 5.3.3), wobei sich der Preisvergleich
unter Umstanden auf ein einziges (Konkurrenz-)Préparat beschranken kann (BGE 137 V
295V 295 E. 6.3.2 m.H., siehe oben E. 5.3). Demnach verfigt die Vorinstanz Uber keinen
Ermessensspielraum dahingehend, keinen TQV durchzufihren, wenn ein solcher méglich
ist.

E.6.4.3
Geméass den Fachinformationen finden sich folgende (Haupt)indikationen bei den von der
Vorinstanz genannten Arzneimitteln: B. (C. ) Symptomatische Behandlung

von Entztindungen und Schmerzen bei D. , E. ) und F. (...) sowie




symptomatische Behandlung G. P. (O. ) Entziindliche und

degenerative Formen des(...): E. , G. , F. , D.

einschliesslich und (...) (...) X. (Ff. ) Entziindliche (...)formen:

E. einschliesslich G. oder (...), F. , (-..), sowie degenerative
(...)formen: (...)(...) Y. (Ga. ) Symptomatische Behandlung von akuten
und chronischen Schmerzen im Zusammenhang mit * entziindlichen und degenerativen
Erkrankungen des (...) Formenkreises (E. , D. , F. );
*extraartikuldrem (...) ([...], usw.) (...) Z. (Hh. ) Akute und chronische
Symptombehandlung von: E. , D. , schwachen bis mittelstarken
Schmerzen nicht-(...) Ursprungs und zur Behandlung von: akutem extraartikulérem (...) wie
(-..) (...) Aa (Go. ) Symptomatische Behandlung von Schmerzen und
Entzindungen bei (...) Erkrankungen wie E. , D. , (), F. (...); wie
(..) (...) Bb. (1. ) Entzindliche (...) Erkrankungen: E. ,

F. . Degenerative (...) Erkrankungen: D.__ (...) (...) Cc.

(Ff ) Behandlung folgender schmerzhafter und entztindlicher Erkrankungen

V erschiedene Schmerzzustande besonders akuter Natur, wie z.B. Symptome des (...),
-Schmerzen; Schubweise wiederkehrende Schmerzzusténde bei (...) Erkrankungen
entziindlicher und degenerativer Formen und (...); Extraartikulére (...) Beschwerden (...)

Dd. J. ) Indiziert zur symptomatischen Behandlung folgender
schmerzhafter entziindlicher und degenerativer Erkrankungen (...): E. ; D. ;
F. (.); ¢..) (...) Ee. (Kk. ) Symptomatische Behandlung von
Schmerz und Entziindung bei: E. : D. , insbesondere (...); F. ,
Entzindliche Zustande (...) (...)

E.6.4.4

Wie die Vorinstanz zu Recht darlegt, sind die aufgefihrten Arzneimittel gestiitzt auf deren
Hauptindikationen vergleichbar hinsichtlich der Behandlung derselben Krankheiten (]...]
Erkrankungen, Schmerzen des|...]). Auch hinsichtlich der Warnhinweise und

V orsichtsmassnahmen in den Arzneimittelinformationen finden sich bel den genannten
Arzneimitteln im Wesentlichen dieselben Hinweise fir die Anwendung von systemischen
nicht-1. , H. oder nicht, zu T. und U. . Um dieses Risiko
zu verringern, solle die kleinste wirksame Dosis wahrend kirzest moglicher Therapiedauer
verabreicht werden (vgl. Arzneimittelinformationen/Fachinformationen von Y. ,

X. , Z. , Aa. , Bb. , Cc. , Dd. :

Ee. und P. ; siehe https://www.swissmedicinfo.ch, abgerufen am
23.9.2020 und 2.12.2020 [P. ).

E.6.45

Unter diesen Umsténden steht gestiitzt auf Art. 65b Abs. 4bisBst. aKVV einem Vergleich
dieser Arzneimittel (oder eines Teils davon) in einem TQV mit B. aus Sicht des
Bundesverwal tungsgerichts grundsétzlich nichts entgegen.

E.6.4.6

Hinsichtlich der Notwendigkeit einer Kombinationstherapie der genannten I. (ohne
H. ) mit J. kann gestutzt auf die Fachinformationen festgehalten werden,
dass sich (nur) in der Arzneimittelinformation von P. ein Hinweis findet, es seai

eine Kombinationsbehandlung mit protektiven Substanzen (z.B. PPl oder S. ) far
Risikopatienten mit Symptomen, die auf (...) Beschwerden deuten, oder Patienten mit



Hinweisen auf T. und U. in der Anamnese sowie dteren Patienten sowie
auch fir Patienten, die gleichzeitig niedrige Dosierungen von L. benétigten, oder
andere Medikamente, die das (...) Risiko moglicherweise erhéhen wiirden, in Betracht zu
ziehen. Das Gericht schliesst sich damit den Ausfiihrungen der Vorinstanz an, wonach auch
bei den genannten moglichen Vergleichs-I. - wie bei B. asH. -
eine Kombinationstherapie mit protektiven Substanzen nur bel spezifischen

Pati entensubgruppen erwogen werden mussen. Demnach steht die Limitierung bei

B. , wonach ein J. nur bel gastrointestinalen Hochrisikopatienten zusétzlich
von der OKP vergutet wird, einem TQV von B. mit weiteren |. (ein
Monotherapie) nicht entgegen.

E.6.4.7

Zur Frage, ob die bessere M. von H. im Rahmen eines TQV zu

berlicksichtigen sei, und wenn ja, in welcher Form, ist der Vorinstanz zuzustimmen, dass
aufgrund der Zeitdauer seit Aufnahme des Arzneimittelsin die SL am 15. M&rz 1999 kein
Innovationszuschlag mehr berticksichtigt werden kann (vgl. Art. 65b Abs. 7 KVV, oben E.
4.7 infine), zumal aus Metaanalysen aus dem Jahr 2017 hervorgeht, dass die Wirkung von
B. vergleichbar mit derjenigen von anderen I. sal (vgl. oben E. 5.8). Die
Beschwerdefihrerin kann dahingehend aus der friheren (...)-Studie aus dem Jahr 2010, die
sich auf einem Vergleich von B. einerseits und der Kombinationstherapie von

N. und O. andererseits bezieht, nichts zu ihren Gunsten ableiten.

E.6.4.8

Soweit die Beschwerdefuhrerin in ihrer Stellungnahme vom 27. August 2020 ausfihrt, die
Vorinstanz habe ihre strikte/enge Praxis der eng gefassten TQV-Gruppen ab dem Jahr 2019
angepasst, und die Sache sei noch nach der aten im Jahr 2017 geltenden Praxis beurteilen,
ist ihr entgegenzuhalten, dass das vorliegende dreijahrliche Preisiberprifungsverfahren auf
der im Verflgungszeitpunkt am 14. Dezember 2017 geltenden Gesetzgebung und
Rechtsprechung beruht (oben E. 3.4). Eine angebliche spétere Praxisénderung der
Vorinstanz mit Auswirkungen auf das vorliegende Verfahren begriindet sie nicht weiter.
Eine solche st auch nicht ersichtlich.

E.6.4.9

Dademnach ein TQV grundsétzlich durchzufihren ist und hier zahlreiche
Therapiealternativen zur Behandlung derselben Krankheit im Sinne von Art. 65b Abs. 4bis
Bst. aKVV vorliegen (oben E. 6.4.3 .), kann die Vorinstanz sich nicht darauf berufen, die
Durchfiihrung eines TQV sai im vorliegenden Fall nicht méglich. Unter diesen Umstanden
ist ein breiterer TQV mit geeigneten |. (ohne Kombination mit einem J. )
durchzufihren. Die Auswahl der geeigneten Vergleichspréparate fur den TQV falt ins
Ermessen der Vorinstanz (oben E. 5.3). Da hier die Auswahl der entsprechenden
Vergleichspréparate auch hinsichtlich der konkreten Festlegung der Kosten fir die
Tagestherapie oder Kur (vgl. Art. 65b Abs. 4bis Bst. b) noch zu erfolgen hat und das
Bundesverwal tungsgericht nicht als Fachgericht ausgestaltet ist (siehe Urteil des BV Ger
C-2079/2016 vom 18. Dezember 2017 E. 1.3.1 m.H.), ist die Sache zur Durchfthrung des
TQV an die Vorinstanz zuriickzuweisen. Diese wird anschliessend in Beriicksichtigung des
von der Beschwerdeflhrerin nicht beanstandeten APV (oben E. 5) die Preise fur

B. , Kaps 100 mg 30 Stk., B. Kaps 200 mg 100 Stk. und B. Kaps
200 mg 30 Stk. neu zu verfiigen haben.



E.7

Zusammenfassend ergibt sich, dass die angefochtene V erfligung Bundesrecht verletzt. Sie
ist deshalb aufzuheben. Die Sacheist an die Vorinstanz zuriickzuweisen, damit sieim Sinne
der Erwagungen einen TQV durchfihre, anschliessend gestiitzt darauf die SL-Preise von

B. Kaps festsetze und neu dartiber verfuge.

E.8

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfélligen Beschwerde gegen ihre Verfigung
vom 14. Dezember 2017 die aufschiebende Wirkung nicht entzogen hat, weshalb das
Arzneimittel B. Kaps bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in
der SL gefuhrt wird (vgl. dazu < htttp://www.spezialitétenliste.ch >, abgerufen am
30.11.2020). Die Vorinstanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue
Preisiiberprifung fur dieses Arzneimittel im Sinne der Erwagungen 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 Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partel (BGE 137V 57 E. 2.1 m. H.),
sodass vorliegend keine Verfahrenskosten zu erheben sind. Der am 15. Februar 2018
geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist der Beschwerdefthrerin nach Eintritt der
Rechtskraft dieses Urteils auf ein von ihr anzugebendes Konto zurlickzuerstatten. Der
unterliegenden V orinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2
VwVG).

E.9.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefiihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG 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 fir dieihr erwachsenen
notwendigen und verhaltnisméassig hohen Kosten. Da keine K ostennote eingereicht wurde,
ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter
Berticksichtigung des Verfahrensausgangs, der zu prifenden Riigen, des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands bel drei Schriftenwechseln, der Bedeutung der Streitsache und
der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen, ist der Beschwerdefihrerin 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 Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE). (Dispositiv: siehe néchste
Seite)
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