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Regeste

Krankenversicherung (Ubriges)

Erwagungen

E.11

Gemass Art. 31 VGG beurteilt das Bundesverwaltungsgericht Beschwerden gegen
Verfligungen nach Art. 5 VWV G. Zu den anfechtbaren V erfligungen gehoren jene des
BAG, das eine Vorinstanz des Bundesverwaltungsgerichts im Sinne von Art. 33 Bst. d
VGG ist. Eine Ausnahme, was das Sachgebiet angeht, ist in casu nicht gegeben (vgl. Art. 32
VGG). Das Bundesverwaltungsgericht ist somit zur Beurteilung der Beschwerden
zustandig.

E.12

Anfechtungsgegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens bilden die
Verwaltungsakte der Vorinstanz vom 1. November 2019, welche Verfligungen im Sinne
von Art. 5 Abs. 1 VwV G darstellen. Die Beschwerdefihrerin ist als Verfligungsadressatin
durch die angefochtenen Verfligungen besonders bertihrt und hat ein schutzwirdiges
Interesse an deren Anderung oder Aufhebung, sodass sie zur Beschwerde legitimiert ist
(Art. 48 Abs. 1 VWVG).

E.131

Gemass Art. 58 Abs. 1 VwV G kann die Vorinstanz die angefochtene Verfiigung bis zu ihrer
Vernehmlassung in Wiedererwagung ziehen. Die Beschwerdeinstanz setzt die Behandlung
der Beschwerde fort, soweit diese durch die neue Verfligung der Vorinstanz nicht
gegenstandslos geworden ist (vgl. Art. 58 Abs. 3 VwWVG). Der Erlass der neuen Verfligung
fahrt nicht von sich aus zur Gegenstandslosigkeit des Beschwerdeverfahrens. Damit
Gegenstandsl osigkeit angenommen werden kann, muss mit der neu erlassenen Verfligung
ein Rechtszustand geschaffen werden, bei welchem ein fortbestehendes
Rechtsschutzinteresse an einem Beschwerdeentscheid verneint werden muss. Sofern diese
neue Verflgung die Begehren der beschwerdefihrenden Person nur teilweise erfillt, ist
eine Abschreibung infolge Gegenstandsl osigkeit unzulassig und die neue Verfligung gilt
durch die bereits erhobene Beschwerde gegen die urspriingliche Verfiigung as
mitangefochten (Andrea Pfleiderer, in: Praxiskommentar VWV G, 2. Aufl. 2016, Art. 58 N
44 und 46 m.w.H.; Urteile des BV Ger A-856/2018 vom 25. Oktober 2018 E. 1.2.1 und
C-6111/2010 vom 11. September 2014 E. 1.1.2).

E.13.2

Vorliegend hat die Vorinstanz die Verfiugung vom 1. November 2019 betreffend
A. in Wiedererwéagung gezogen und den von der Beschwerdefihrerin an die



gemeinsame Einrichtung KV G zu bezahlende Riickerstattungsbetrag von Fr. 285'540.10 auf
Fr. 153'548.- reduziert. Zur Begriindung fuhrte die Vorinstanz aus, die Berechnung in der
Verfligung vom 1. November 2019 sei irrtimlich gestiitzt auf den PP anstatt gestuitzt auf
den FAP erfolgt; dies werde mit der Wiedererwagungsverfiigung korrigiert. Die
Wiedererwagungsverfiigung vom 17. Juni 2020 entspricht jedoch nicht vollsténdig dem
Antrag der Beschwerdeflhrerin, die die vollumfangliche Aufhebung der angefochtenen
Verfligung beantragt hat. Hinsichtlich der grundsétzlichen Ruckerstattungspflicht, welche
die BeschwerdefUhrerin bestreitet, und - im Falle der Bejahung derselben - in Bezug auf die
Berechnung des Riickerstattungsbetrags bleibt die Sache dennoch strittig. Sollte das
Bestehen einer Ruckerstattungspflicht nachfolgend bejaht werden, so ist im Anschluss
daran noch dartiber zu befinden, in welcher Hohe die Beschwerdefthrerin eine
Ruckerstattungspflicht trifft. Fir den Gber den wiedererwagungsweise verfligten
Ruckerstattungsbeitrag hinausgehenden Betrag in der Hohe von Fr. 131'992.10 wird das
Verfahren hingegen gegenstandslos.

E.14

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich geméss Art. 37 VGG
grundsétzlich nach dem VwV G, soweit das VGG nichts anderes bestimmt.

E.15

Die BeschwerdefUhrerin hat frist- und formgerecht (Art. 50 und 52 VwV G) Beschwerde
erhoben. Nachdem auch die K ostenvorschtisse fristgerecht geleistet wurden, ist auf die
Beschwerden einzutreten, soweit sie nicht gegenstandslos geworden sind (vgl. E. 1.3.2
hiervor).

E.21

Die BeschwerdefUhrerin 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 VwVG).

E.22

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 133 11
35E. 3; 128V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der Be-stimmungen betreffend
die SL haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behdrde
einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger,
insbesondere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat (vgl.
BVGE 2010/22 E. 4.4).

E.23



In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehaltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechts-sétzen, die bei der
Erflllung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestands Geltung hatten (vgl. BGE 132 V 215
E.3.1.1,131V 9E. 1und 130 V 329 E. 2.3). Vorliegend finden demzufolge digjenigen
Vorschriften Anwendung, dieim fir die Ruckerstattung massgeblichen Zeitraum jeweilsin
Kraft standen. D.h. nachfolgend ist zu prifen, welche Rechtssétze im Zeitraum vom 1.
November 2014 bis zum 28. Februar 2018 Geltung hatten.

E.31

Ubersteigt der bei der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste dem verfiigten
Hochstpreis zugrunde gel egte Fabrikabgabepreis den bei der Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit ermittelten Fabrikabgabepreis um mehr as 3 Prozent und betragen die
dadurch erzielten Mehreinnahmen mindestens 20 000 Franken, so kann das BAG den
Inhaberinnen der Zulassung fir ein Arzneimittel zur Rickerstattung der seit der Aufnahme
erzielten Mehreinnahmen an die gemeinsame Einrichtung nach Artikel 18 des Gesetzes
verpflichten (Art. 67 Abs. 2ter KVV in der am 1. November 2014 in Kraft stehenden
Fassung). Das Bundesgericht hat in seinen Urteilen 9C 986/2012 und 9C 958/2012 vom
20. Dezember 2012 festgehalten, dass einer Beschwerde gegen eine
Preissenkungsverfigung aufschiebende Wirkung zukommt. Das Bundesgericht hat seinen
Entscheid damit begrindet, dass die Zulassungsinhaberin Mehreinnahmen, die sie aufgrund
des hoheren Preises wahrend der Dauer des Beschwerdeverfahrens erzielt hat, in
sinngemasser Anwendung von Art. 67 Abs. 2ter KVVV an die gemeinsame Einrichtung
KVG nach Art. 18 KV G zuriickzuerstatten hat, falls sie im Beschwerdeverfahren unterliegt.
Vorliegend hat die Beschwerdefihrerin aufgrund der aufschiebenden Wirkung der
Beschwerde vom Zeitpunkt der Anfechtung der Verfligungen bis zum Eintritt der
Rechtskraft im Sinne des vorgenannten bundesgerichtlichen Entscheids aufgrund der
aufschiebenden Wirkung der Beschwerde von den hoheren Preisen profitiert. Beim
vorliegenden Fall handelt es sich somit genau um die oben dargestellte Konstellation. Es ist
demzufolge nicht zu beanstanden, dass die V orinstanz gestiitzt auf den sinngemass
anwendbaren Art. 67 Abs. 2ter KVV und die bundesgerichtliche Rechtsprechung eine
entsprechende Rickerstattungsverfiigung erlassen hat, zumal sich der Sachverhalt, fur
welchen die Ruckerstattung verfiigt wurde, sich ab dem 1. November 2014 verwirklicht hat,
als der genannte Artikel in Kraft und die Rechtsprechung dazu ergangen war. Die Einwande
der BeschwerdefUhrerin, mit welchen sie eine abweichende Praxis der Vorinstanz geltend
macht, sind nicht Uberzeugend, da die Vorinstanz mit Blick auf die angesprochenen Félle
nachvollziehbar darlegen konnte, dass es sich um einige Ausnahmefélle gehandelt hatte, die
von der Konstellation her anders gelagert waren, zumal deren Beschwerdeverfahren nach
wenigen Monaten mit einem Vergleich (Beschwerdertickzug durch die Beschwerdefthrerin
und im Gegenzug Verzicht des BAG auf eine Rickforderung) abgeschlossen werden
konnte, weshalb auch eine andere Behandlung gerechtfertigt war. Die Beschwerdefthrerin
kann somit aus den genannten Fallen nichts zu ihren Gunsten ableiten.

E.3.2

Am 1. Juni 2015 sind Art. 67aAbs. 2 Bst. aKVV und Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV in Kraft
getreten. Gemass Art. 67aAbs. 2 Bst. aKVV ist die Zulassungsinhaberin verpflichtet, der
gemeinsamen Einrichtung die Mehreinnahmen zurtickzuerstatten, die sie wahrend eines
Beschwerdeverfahrens erzielt hat, sofern zwischen dem wéahrend des
Beschwerdeverfahrens geltenden Preis und dem nach Abschluss des Beschwerdeverfahrens



rechtskraftigen neuen Preis eine Differenz besteht und die Zulassungsinhaberin durch diese
Preisdifferenz Mehreinnahmen erzielt hat. Mit dieser neuen Bestimmung wurde die
bisherige Praxis, die das Bundesgericht mittels analoger Anwendung von Art. 67 Abs. 2ter
KVV statuiert hatte, kodifiziert. Fur die Rickerstattung in der Zeit ab 1. Juni 2015 ist somit
diese neue KVV-Bestimmung anwendbar. Inhaltlich unterscheidet sich die neue Ldsung
indes nicht von der bisherigen Praxis, sodass esim Ergebnis fur das grundsétzliche
Bestehen einer Rickerstattungspflicht keinen Unterschied macht, ob auf die bisherige oder
die neue Bestimmung abgestellt wird. Details zur Priifung einer Riickerstattungspflicht und
deren Berechnung werden in Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV geregelt, darauf ist im n&chsten
Abschnitt einzugehen.

E.41

Das BAG pruft nach Beendigung des Beschwerdeverfahrens, ob Mehreinnahmen nach Art.
67aKVV eziet wurden (vgl. Art. 37e Abs. 1 Bst. b KLV). Zur Ermittlung der

M ehreinnahmen werden sdmtliche betroffenen Handelsformen eines Arzneimittels
herangezogen (Art. 37e Abs. 2 KLV). Bei den Uberpriifungen nach Absatz 1 Buchstaben a
und b werden die Mehreinnahmen wie folgt berechnet: Zuerst wird die Preisdifferenz
zwischen dem Fabrikabgabepreis bel der Aufnahme beziehungsweise dem
Fabrikabgabepreis wahrend des Beschwerdeverfahrens und demjenigen nach der
Preissenkung ermittelt. Danach wird diese Preisdifferenz multipliziert mit der Anzahl der
seit der Aufnahme bis zur Preissenkung beziehungsweise wahrend der Dauer des
Beschwerdeverfahrens verkaufter Packungen (Art. 37e Abs. 3 Bst. aund b KLV). DasBAG
legt in der Ruckerstattungsverfiigung die Hohe der Mehreinnahmen und die Frist fest, innert
deren sie der gemeinsamen Einrichtung zu bezahlen sind (Art. 37e Abs. 8 KLV).

E.42

Im vorliegenden Fall hat die Zulassungsinhaberin aufgrund der wéhrend des
Beschwerdeverfahrens betreffend dreijahrlicher Uberprifung der Aufnahmebedingungen
geltenden aufschiebenden Wirkung bis zum rechtskréftigen Entscheid Uber die neuen Preise
Mehreinnahmen erzielt, die sie zurtickzuerstatten hat. Die Ausfihrungen der
Beschwerdefiihrerin, mit welchen sie aufzeigen méchte, dass der im Jahr 2014 festgesetzte
Preis nicht korrekt berechnet wurde, sind im vorliegenden Verfahren unbeachtlich, dadie
Preise mittlerweile durch die entsprechenden Urteile des Bundesgerichts rechtskréftig
bestétigt sind und demnach kein Raum fir ein Abweichen von diesen Preisen bleibt.
Entscheidend und relevant fir das vorliegende Verfahren ist einzig und alleine, dass die von
der Vorinstanz per 1. November 2014 festgesetzten Preise aufgrund der von der
Beschwerdefiihrerin angestrebten Beschwerdeverfahren erst zu einem spéteren Zeitpunkt in
Kraft getreten sind, und dass die Beschwerdeftihrerin in dieser Zeit durch die hoheren
Preise Mehreinnahmen generiert hat, die sie zurtickzuerstatten hat. Nachfolgend bleibt zu
prifen, in welcher Hohe die Beschwerdefthrerin Mehreinnahmen zurlickzuerstatten hat.

E.43

Esist von folgenden Fabrikabgabepreisen wahrend des Beschwerdeverfahrens respektive
nach der Preissenkung und entsprechenden Mehreinnahmen pro verkaufte Einheit

auszugehen: Packung FAP bisher FAP neu Differenz A. Emgel 50g Fr. [...] Fr. [...]
Fr.[...] A. Emgel 100g Fr. [...] Fr. [...] Fr. [..] A. Gel 50gFr.[..] Fr.[...]
Fr.[...] A. Gel 100gFr.[..] Fr.[...] Fr.[...] B. 150 ml Fr. [...] Fr.[...] Fr.

[..] B. 500 ml Fr.[..] Fr.[..] Fr.[...] C. 60ml Fr.[..] Fr.[...] Fr.[...]



C. 150ml Fr.[..] Fr.[...] Fr.[...]

E.44

Zur Berechnung des Ruickforderungsbetrags sind obgenannte M ehreinnahmen pro Einheit
mit der Anzahl verkaufter Einheiten zu multiplizieren. Auf welche Absatzzahlen dabei
abgestellt werden kann, ist nachfolgend zu prifen.

E.441

Die BeschwerdefUhrerin machte geltend, es sei auf die Daten des IMS/SDI-Panels (spéater
[nach dem Zusammenschluss von IMS Health und Quintiles zu IQVIA]: IQVIA/SDI-Panel)
abzustellen. SDI stehe dabel fir «Schweizer Diagnosen Index». Diese Zahlen seien
massgebend, weil es bei den betroffenen Produkten der Abgabekategorie D, die auch ohne
Rezept in Apotheken und Drogerien verkauft werden konnten, sinnvoll sei, auf die
arztlichen Verschreibungen abzustellen. Damit werde gewéahrleistet, dass lediglich die
arztlich verschriebenen und somit tber die OK P abgerechneten Packungen berticksichtigt
wurden. In Bezug auf die von der Vor-instanz beigezogenen SASIS-Zahlen kritisierte sie,
dass die Pharmabranche keinen Zugang zu diesen Zahlen habe, deshalb sei esihr auch nicht
maoglich gewesen, unter Berlicksichtigung dieser Zahlen Riickstellungen zu bilden. Von ihr
konne keine Rickerstattung verlangt werden, deren Hohe fir sie mangels Zugang zu den
Daten gar nicht abschatzbar gewesen sei, und im Ubrigen habe die Vorinstanz diese Zahlen
bis anhin nie verwendet und sie erst im Rahmen des Beschwerdeverfahrens ins Spiel
gebracht, was ohnehin nicht zulassig sei. Es sei im Ubrigen auch nicht nachvollziehbar,
dass die Vorinstanz bisher fur sémtliche Quantifizierungsbetrachtungen im Rahmen der
Speziaitatenliste auf die IQVIA/SDI-Zahlen abgestellt habe und sie diese Zahlen nun al's
nicht massgebend bezeichne.

E.44.2

Die Vorinstanz fuhrte aus, Ublicherweise stelle sie zur Datenermittiung auf die IQVIA
sell-in-Daten ab. Dabel handle es sich um eine (beinahe) Vollerhebung, weshab die Zahlen
als Grundlage geeignet seien. Ferner sei davon auszugehen, dass sie sowohl fir die
Zulassungsinhaberinnen als auch fir das BAG gut zuganglich und allseits bekannt und
anerkannt seien. Vorliegend konne jedoch nicht auf diese Zahlen abgestellt werden, da aus
den Zahlen nicht hervorgehe, wie viele Packungen Uber die OKP abgerechnet worden seien.
Bel rezeptpflichtigen Medikamenten sai es hingegen kein Problem auf diese IQVIA
sell-in-Daten abzustellen, da allen verkauften Packungen ein Rezept zugrunde liegen miisse
und die Kosten auch Uber die OKP abgerechnet wirden. Bel Arzneimitteln der Kategorien
Cund D - wie hier - rechtfertige es sich, auf die SASIS-Absatzzahlen abzustellen, die von
den Versicherern erhoben wirden. In Bezug auf die von der Beschwerdeftihrerin
verwendeten IQVIA/SDI-Zahlen flihrte sie aus, diese wirden von wenigen, ausgewahlten
Arzten wahrend ein paar Tagen pro Quartal im Sinne von Stichproben erhoben, indem diese
fur jeden Patienten Diagnose und V erschreibung erfassten. Diese Zahlen wirden dann fr
die ganze Schweiz hochgerechnet. Es handle sich somit bloss um eine Annéherung an die
Absatzzahlen, welche zusétzlich dadurch verfél scht werde, dass nicht bekannt sei, ob die
verschriebenen Packungen tatsachlich bezogen worden seien, und ob nur ein Bezug oder
allenfalls auch noch weitere Beziige tiber dasselbe Rezept erfolgten. Uberdies habe die
Beschwerdefiihrerin die erhaltenen Zahlen auch noch extrapolieren missen, da keine Daten
uber den gesamten relevanten Zeitraum vorhanden gewesen seien.

E. 443



Vorliegend haben die Parteien drei verschiedene Systeme in die Diskussion eingebracht,
wie die gewuinschten Zahlen ermittelt werden konnten. Wie aus den Ausfihrungen der
Parteien hervorgeht, haben die Systeme ihre Vor- und Nachteile, weshalb nachfolgend zu
prifen ist, auf welche Art und Weise der Rickerstattungsbetrag am zuverléssigsten zu
ermitteln ist.

E. 4431

Die von der Vorinstanz erwahnten, aber fir die vorliegend strittige Berechnung nicht
verwendeten, IQVIA sell-in-Daten werden von der IQVIA (Zusammenschlussvon IMS
Health und Quintiles) erhoben. Dabei melden Hersteller, Grossisten, Arztelieferanten,
Wiederverkaufer sowie V ersandhandel sapotheken die Sell-in-Daten, das heisst alles was
Uber die Kanale Apotheken, Drogerien, Spitdler und Arzte verkauft worden ist. Die Daten
werden auf Mengenebene erfasst; es liegen somit keine Daten zu den Verkaufs- oder
Abrechnungspreisen der Medikamente vor. Dabei den Sell-in-Daten praktisch alle
Datenstréme integriert sind, kann von einer (beinahe) V ollerhebung gesprochen werden.
Die Daten werden monatlich erhoben. Zugang zu den Datenbanken haben die mit der
IQVIA in geschéftlicher Partnerschaft stehenden Firmen. Aus den Sell-in-Daten sind keine
Schlisse auf die Abrechnung mit der OKP mdglich, weshalb die Vorinstanz die Daten
vorliegend zur Bestimmung der Mehreinnahmen bei nicht-rezeptpflichtigen Préparaten as
ungeeignet erachtet hat (vgl. zum Ganzen: BV Ger-act. 29, insh. Beilage 1). Die
IQVIA/SDI-Zahlen, die die Beschwerdefiihrerin al's massgebend erachtet, resultieren aus
einem Panel, welches eine Stichprobe von ca. 300 Arzten pro Quartal umfasst. Diese Arzte
geben der IQVIA Informationen Uber sich (Facharztgruppe, Sprachregion, Praxisgrosse
etc.), Uber die Patienten (Geschlecht, Alter) und die Diagnosestellung (ICD-10,
verschriebene Produkte). Diese Informationen werden hochgerechnet. Das Panel wird
statistisch gepriift, das heisst, es wird die Arztelandschaft in der Schweiz analysiert und
statistisch geprift, wie gross das Panel mindestens sein muss, um diese Daten dann
wiederum hochrechnen zu kénnen. Die IQVIA/SDI-Zahlen kénnen bel der IQVIA
quartalweise in Form einer Analyse oder eines Datenpaketes bestellt werden (vgl. zum
Ganzen: BV Ger-act. 30). Die SASIS-Absatzzahlen, welche die Vorinstanz vorliegend zur
Ermittlung der Uber die OKP abgerechneten Packungen verwenden mdchte, werden von der
SASIS AG, einem Datenverarbeiter der Krankenversicherer erhoben. Die Daten werden der
SASIS AG von den Krankenversicherern gestiitzt auf einen abgeschlossenen
Datenlieferungsvertrag monatlich und jahrlich gemeldet und von jener as Branchendaten
aufbereitet. Beim Import der Daten pruft die SASIS AG die angelieferten Daten auf ihre
Schemenkonformitdt und Plausibilitét. Die Plausibilitét wird mittels Quersummenbildung,
Vergleichen zu Vorlieferungen sowie Prifung bestimmter Kennzahlen durchgefihrt.
Auffélligkeiten werden dem Krankenversicherer zur Prifung und Korrektur

zurtickgemel det. Zusétzlich werden nach erfolgreichem Import und Prifung der Daten
gewisse Kennzahlen und ausgewiesene Summen in einem konsolidierten
Ruckmeldeformular den Krankenversicherern zur Abnahme zuriickgesendet. Der
Versicherer hat die zuriickgemel deten Daten intern auf ihre Ubereinstimmung mit dem
Versicherungssystem und dem Rechnungswesen hin zu tberprifen. Die Richtigkeit der
Daten wird der SASIS AG durch die Unterzeichnung dieser Riickmeldung vom
Krankenversicherer bestétigt. Die konsolidierten Branchendaten stehen den Versicherern,
den Krankenversicherungsverbanden, den L eistungseinkaufern sowie Bund und Kantonen
zur Verfgung. Auch berechtigte Dritten haben die M6glichkeit, Uber eine Datenanfrage
spezifische Daten zu erhalten. Die Deckungsart, das heisst Angaben dartber, wer die



K osten getragen hat, geben die Versicherer gemass den Angaben auf den Rechnungen
bekannt. Somit ist grundsétzlich ersichtlich, welche der verkauften Packungen tber die
OKP abgerechnet worden sind (vgl. zum Ganzen: BV Ger-act. 29, Beilage 2).

E. 4432

Nachdem vorstehend die verschiedenen im Raum stehenden Moglichkeiten zur Berechnung
dargelegt worden sind, bleibt zu diskutieren, welches die zu bevorzugende Variante ist.
Vorweg ist festzuhalten, dass es - entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin - nicht
relevant ist, woher die Zahlen kommen und wer darauf Zugriff hat, sondern, dass sie
geeignet sind, prazise Antworten auf die offenen Fragen zu geben. Denn bel der
Berechnung des Rickerstattungsbetrags muss es das Ziel sein, den Betrag moéglichst genau
zu ermitteln, damit die Zulassungsinhaberin zur Ruckerstattung der aufgrund der zu hohen
Preise effektiv generierten Mehreinnahmen aufgefordert werden kann. Ob die
Beschwerdefihrerin den fraglichen Betrag kannte und entsprechende Riickstellungen
getétigt hat, ist hingegen unerheblich. Wenn die Beschwerdefihrerin geltend macht, sie
hétte bereits im Jahr 2014 wissen muissen, auf was sie sich einlasse und dies sei nicht
moglich, wenn man auf Daten abstelle, auf die sie keinen Zugriff habe respektive erst im
Rahmen des Beschwerdeverfahrens Kenntnis davon erhalte, verkennt sie, dass es sich
immerhin um Daten betreffend ihrer eigenen Produkte handelt und esihr selbst obliegt, sich
zuverlassige Angaben darliber zu beschaffen, um Rickstellungen in realistischer Hohe
bilden zu kénnen. Die IQVIA sdll-in-Daten, welche von der Vorinstanz zwar erwahnt aber
a s nicht massgebend erachtet wurden, haben zwar den Vorteil, dass es sich um eine
(beinahe) Vollerhebung handelt, aber auch den Nachteil, dass die Daten keine Riickschltisse
darauf zulassen, ob ein Prgparat Uber die OK P abgerechnet worden ist oder nicht.
Vorliegend sind indes bekanntlich nur Mehreinnahmen zurtickzuerstatten, welche der OKP
entstanden sind. Deshalb sind die IQVIA sdll-in-Daten - wie von der Vorinstanz zu Recht
ausgefuhrt - vorliegend nicht geeignet, um die Mehreinnahmen in Bezug auf diese
nicht-rezeptpflichtigen Prgparate zu bestimmen. Auch wenn die Vorinstanz ausfihrt,
ublicherweise, das heisst bei der Bestimmung von Mehreinnahmen betreffend
rezeptpflichtigen Prgparaten, stelle sie auf diese Zahlen ab, besteht vorliegend - entgegen
der Ansicht der Beschwerdefthrerin - keine Verpflichtung wiederum auf diese Zahlen
abzustellen. Wenn sich herausstellt, dass andere, fur den vorliegenden Zweck besser
geeignete Daten vorhanden sind, sind jene beizuziehen. Bei den von der
Beschwerdefiihrerin verwendeten IQVIA/SDI-Zahlen besteht der Nachteil, dass die Zahlen
jewells aus Stichproben stammen, sodass sie bereits deshalb keinen Anspruch auf
Vollstéandigkeit haben kénnen. Ausserdem werden sie lediglich quartalwei se erhoben,
weshalb fur die jeweils vorliegend interessierenden Zeitrdume eine entsprechende
Umrechnung notwendig wird, die mit einer weiteren Verfé schung des bereits ungenauen
Stichproben-Resultats verbunden ist. Schliesslich ist in Bezug auf diese Daten noch zu
erwdahnen, dass daraus nicht ersichtlich ist, ob die verschriebenen Praparate entsprechend
dem Rezept tatséchlich bezogen und dann tber die OK P abgerechnet wurden. Schliesslich
Ist noch die Eignung und Verl&sslichkeit der SASIS-Absatzzahlen zu prifen. Den
Ausfuhrungen der SASIS AG ist zu entnehmen, dass es sich bei diesen Zahlen um qualitativ
hochstehende Zahlen handelt, die in monatlichen Abstanden von den Krankenversicherern
gemeldet werden. Diese Zahlen konnen nach OKP und nicht-OK P aufgeschllisselt werden
und geben somit auf die hier interessierenden Fragen zuverlassige Antworten und sind auch
fUr die jewells bendtigten Zeitrdume verfigbar, ohne dass eine Hoch- respektive
Umrechnung erfolgen misste. Insgesamt tiberzeugen die SASIS-Absatzzahlen aufgrund



ihrer hohen Qualitét und regelmassigen Verfugbarkeit. Der Umstand, dass die
Beschwerdefuhrerin - wie sie geltend macht - keinen Zugang zu den Zahlen hatte, soll nicht
dazu fuhren, dass die Zahlen nicht berticksichtigt werden konnen. Immerhin ist ndmlich
davon auszugehen, dass auch die Beschwerdefihrerin, die ohne Weliteres al's berechtigte
Dritte zu qualifizierenist (vgl. E. 4.4.3.1 hiervor), Einsicht in die Daten hétte erhalten
kdnnen, wenn sie darum ersucht hétte. Dies hat sie jedoch offensichtlich nicht getan. Aus
den vorstehenden Uberlegungen ergibt sich, dass es angezeigt ist, auf die von der SASIS
AG gesammelten Daten abzustellen, da damit die zu berechnenden Mehreinnahmen am
besten berechnet werden kdnnen, zumal die IQVIA sell-in-Daten nicht nach OKP und
nicht-OK P unterscheiden kénnen, was vorliegend aber zwingend notwendig ist, und die
IQVIA/SDI-Zahlen generell sehr ungenau und fir den vorliegenden Zweck somit nicht
geeignet sind.

E.45

Zur Berechnung der effektiven Mehreinnahmen sind nun die bereits ermittelten
Mehreinnahmen pro Einheit (vgl. E. 4.3 hiervor) mit den Absatzzahlen der SASISAG zu
multiplizieren. Dabei ergeben sich folgende Betrége: Packung Mehreinnahmen pro Einheit
Absatzzahlen gem. SASIS Total Rickerstattung A. Emgel 50 g Fr. 0.40 29'034 Fr.
11'613.60 A. Emgel 100 g Fr. 0.70 117'412 Fr. 82'188.40 A. Gel 50 g Fr.
0.40 24100 Fr. 9'640.00 A. Gel 100 g Fr. 0.70 71'580 Fr. 50'106.00 B. 150
ml Fr. 0.45 151'712 Fr. 68'270.40 B. 500 ml Fr. 1.14 188'234 Fr. 214'586.76

C. 60 ml Fr. 0.72 7'488 Fr. 5'391.36 C. 150 ml Fr. 1.33 138'887 Fr.
184'719.71 Total Fr. 626'516.23 Die Beschwerdefuhrerin ist somit von der Vorinstanz zu
Recht verpflichtet worden, fir die obgenannten Préparate M ehreinnahmen von insgesamt
Fr. 626'516.23 an die Gemeinsame Einrichtung KV G zuriickzuerstatten. Die Beschwerden
sind somit abzuweisen, soweit sie nicht gegenstandslos geworden sind (vgl. E. 1.3.2
hiervor).

E.5
Zu befinden bleibt tGber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.51

Die Verfahrenskosten setzen sich aus der Gerichtsgebiihr und den Auslagen zusammen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]). Die Gerichtsgebiihr bemisst sich
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G und Art. 2 Abs. 1 VGKE). Fir das vorliegende
Verfahren sind die Verfahrenskosten auf Fr. 10'000.- festzusetzen. Geméass Art. 63 Abs. 1
VwV G werden die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partel auferlegt. Wird
ein Verfahren gegenstandsl os, so werden die Verfahrenskosten in der Regel jener Partel
auferlegt, deren Verhalten die Gegenstandslosigkeit bewirkt hat (Art. 5 VGKE). Vorliegend
hat die Vorinstanz die (teilweise) Gegenstandslosigkeit bewirkt, indem sie den
Berechnungsfehler betreffend die Berechnung der Mehreinnahmen von A. erkannt
und korrigiert hat. Urspriinglich waren in allen drel Verfahren Mehreinnahmen von
insgesamt Fr. 758'508.33 gefordert und nun belaufen sich die Mehreinnahmen gemass
obenstehender Rechnung noch auf Fr. 626'516.23. Der zu vier Finfteln unterliegenden
Beschwerdefiihrerin sind die Verfahrenskosten im Verhdtnis ihres Unterliegens
aufzuerlegen. Somit sind die Verfahrenskosten von Fr. 10'000.- um einen Finftel zu



reduzieren und folglich im Umfang von Fr. 8'000.- der BeschwerdefUhrerin aufzuerlegen.
Die Gerichtskosten sind den geleisteten Kostenvorschiissen (aus allen drei Verfahren
insgesamt Fr. 18'500.-) zu entnehmen und der Rest (Fr. 10'500.-) ist der
Beschwerdefuhrerin nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Entscheids auf ein von
ihr bekannt zu gebendes Konto zurtickzuerstatten. Der Vorinstanz sind keine Kosten
aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.52

Die Beschwerdeinstanz kann der ganz oder teilweise obsiegenden Partei von Amtes wegen
oder auf Begehren eine Entschadigung fur ihr erwachsene notwendige und verhdltnisméassig
hohe Kosten zusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWV G in Verbindung mit Art. 7 Abs. 1 VGKE).
Die Parteientschadigung umfasst die Kosten der Vertretung sowie alfallige weitere
notwendige Auslagen der Partei (Art. 8 VGKE). Die BeschwerdefUhrerin war im
vorliegenden Verfahren anwaltlich vertreten, weshalb ihr zu Lasten der (teilweise)
unterliegenden Vorinstanz eine (reduzierte) Parteientschadigung zuzusprechen ist. Dadie
Rechtsvertreter der Beschwerdefiihrerin keine Kostennote eingereicht haben, ist die (um
vier Funftel) reduzierte Parteientschadigung unter Berticksi chtigung des gebotenen und
aktenkundigen Aufwands auf Fr. 3'000.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) festzulegen
(vgl. Art. 14 Abs. 1 und 2 VGKE). Die Vorinstanz hat als Bundesbehtrde keinen Anspruch
auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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