BVGer C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020

Bundesverwaltungsgericht, 2020-10-20, DE

Quelle: https://mcp.opencasel aw.ch/entscheid/bvger C-6517 2018
FR: TAF C-6517/2018 du 20 octobre 2020

IT: TAF C-6517/2018 del 20 ottobre 2020

Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 16. November 2018 gegen die als Verfliigung im Sinnvon Art. 5 Abs. 1
VwV G zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz vom 19. Oktober 2018 ergibt sich aus
Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die Beschwerdefihrerin bzw. ihre Rechtsvorgangerin hat
am vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist als Adressatin durch die angefochtene
Verfligung besonders bertihrt und hat an deren Aufhebung beziehungswelse Abéanderung
ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWVG;
zur Zuléssigkeit eines Parteiwechsels vgl. Marantelli-Sonanini/Huber, Praxiskommentar
Verwaltungsverfahrensgesetz ([VwWVG], 2. Aufl. 2016, N 48 ff. zu Art. 6 VwWVG). 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 Verfigung der Vorinstanz vom 19. Oktober 2018, mit
welcher im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der
Publikumspreis (PP) des von der BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels

B. von bisher Fr. (...) auf neu Fr. (...) festgesetzt worden ist. Nicht streitigist im
vorliegenden Beschwerdeverfahren, dass ein Auslandpreisvergleich (APV) mit den
Vergleichdandern Danemark, Deutschland, Grossbritannien, Frankreich, Schweden,
Belgien und Finnland méglich und zulassig ist und gestiitzt darauf eine prozentuale
Differenz per 1. Januar 2018 von (...) % resultiert. Streitgegenstand des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens bildet demgegeniber die Frage, ob der TQV korrekt durchgefihrt
worden ist. Umstritten ist dabei im Wesentlichen die Frage, ob die Vorinstanz den TQV
gestitzt auf das Préparat F. vornehmen durfte.

E.31

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

E.3.2



Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
€ine 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 tGberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
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 Spezialitétenliste 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 Speziaitétenliste (SL) 2017 (< www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse
Arzneimittel, abgerufen am 01.07.2020, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bel dem es
sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanweisung,
welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhadtnismassigen Verwaltungspraxis und
der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa
Rhinow/K oller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes,
1996, Rz. 1038; Urteil des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5).
Verwaltungsverordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige
Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu
qualifizieren, kbénnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall
geht (vgl. Urteile des BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und
C-2263/2006 vom 7. November 2007 E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127
V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

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

E.35

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehaltlich besonderer
ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechts-sétzen, die bel der
Erflllung des zu Rechtsfolgen fuhrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130 V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfigung, aso am
19. Oktober 2018 geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu gehdren namentlich das



KVG (SR 832.10) in der seit 1. Januar 2018 geltenden Fassung (Anderung vom AS 2017
6717, BBl 2016 1), die KVV in der seit 1. Januar 2018 geltenden Fassung und die KLV in
der seit 1. Oktober 2018 geltenden Fassung.

E.4

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

E. 41

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

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

E.4.2

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. 2KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Gberprdift.

E.43

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 ginstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.44

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.45

Die Spezialitétenliste enthdlt 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.4.6

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



Zugehadrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitétenliste in drei Einheiten
aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre tiberprift. Das BAG fuihrt die Uberpriifung der
Fabrikabgabepreise der Arzneimittel nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro
Kalenderjahr durch. Es Uberprift dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Spezialitétenliste befinden, gleichzeitig (Art. 34d
Abs. 1 KLV).

E.4.7

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im
Allgemeinen») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Hellwirkung mit méglichst
geringem finanziellem Aufwand gewdhrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird
aufgrund eines Auslandpreisvergleichs (APV) und e nes 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. 5 KVV).

E.48

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

E.4.9

Mit Urtell C-7112/2017 vom 26. September 2019 (vgl. dazu auch Urteil des BGer
9C_736/2019 vom 13. Mai 2020) hat das Bundesverwaltungsgericht festgehalten, dass eine
Konkretisierung des Begriffs der Wirtschaftlichkeit durch die Vollziehungsverordnung
ohne Weiteres zulassig sei. Wenn Art. 65b Abs. 4bisKVV die Wirksamkeit im Verhéltnis
zu anderen Arzneimitteln sowie die Kosten des Arzneimittels im Verhdtnis zu anderen
Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wiirden, als
Vergleichskriterien festhalte, so handle es sich hierbei um sachliche Kriterien, welche dem
BAG bei pflichtgemasser Ausiibung seines Ermessens eine Wirtschaftlichkeitsprifung im
Einklang mit den Vorgaben des Gesetzgebers ermogliche. Das Kriterium der «zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzten Arzneimittel» erlaube es dem BAG, eine
sachgerechte Vergleichsgruppenbildung vorzunehmen (E. 7.2.3). Bereits nach der
bisherigen Rechtsprechung sei anerkannt, dass beim TQV die Wirksamkeit des
Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verfuigung stehender Heillmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt wirden mit den
Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise (BGE 142 V 26 E. 5.3). Dass mit dem Begriff der
«Arzneimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden», ein erheblich



weiterer Ermessensspielraum geschaffen worden sei als beim Begriff der zum «gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehenden Heilmittel», sei nicht ersichtlich. Der neue
Wortlaut der Bestimmung sei auch vereinbar mit der bisherigen Praxis und
Rechtsprechung, wonach eine V ergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV ohne
Weiteres auch ausschliesslich anhand des Kriteriums der weitgehend «identischen
Indikation» habe vorgenommen werden durfen (E. 7.2.6 mit Hinweis auf BGE 143 V 369
E. 5.3.3und 5.4 und 5.5).

E.5

Nicht strittig ist, dass das Arzneimittel B. nach wie vor Uber eine gultige Zulassung
des Hellmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugel assenen
Praparate auf < www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel, Listen und Verzeichnisse >
Humanarzneimittel > zugelassene Arzneimittel, abgerufen am 01.07.2020) und die
Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit noch erfillt. Nicht
umstritten ist im Weiteren der APV, weshalb nicht néher darauf einzugehen ist. Umstritten
und nachfolgend zu prufen ist, ob der von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen
Uberpriifung durchgefiihrte TQV rechtmassig ist.

E.51

Die BeschwerdefUhrerin macht in ihrer Beschwerdeeingabe (BV Ger act. 1) im
Wesentlichen geltend, bei der Aufnahmeverfiigung vom (...) handle es sich um eine
Dauerverfligung, und eine Anpassung des TQV im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung
sei nur zuléssig, wenn sich der Sachverhalt in der Zwischenzeit geéndert habe. Vorliegend
habe sich der dem TQV bei der Aufnahme zugrunde gelegte Sachverhalt nicht gedndert,
weshalb ein TQV mit dem Praparat F. entgegen der Vorgehensweise des BAG
nicht zuléssig sei. Selbst wenn dieser grundsétzlich zugel assen wiirde, wére er deshalb
bundesrechtswidrig, weil B. der Gamme (...) und F. der Gamme(...)
angehore und ein Vergleich mit Arzneimitteln einer anderen Gamme nicht adaquat sei.
Hinzu komme, dass das Medikament F. keine Therapiealternative zu B.

sei, da der Anwendungsbereich von F. erheblich breiter sei alsdie Indikation von
B. . Bei B. handle es sich Uberdies um ein Erstlinienpréparat, wahrend es
sich bei F. um ein Zweitlinienmedikament handle. Schliesslich wiirden die vom
BAG bei der Aufnahme zum Vergleich herangezogenen Magistralrezepturen auch heute
nach wie vor noch einen adaguaten Vergleich erlauben. Daran vermége der Wortlaut der
neuen V erordnungsbestimmung von Art. 34f Abs. 1 KLV nichts zu andern.

E.5.2

Dagegen wendet die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung 18. Marz 2019 ein, bei der
periodischen Uberpriifung handle es sich - wie auch aus Art. 66 KVV hervorgehe - um eine
von der Neuaufnahme unabhéngige Beurteilung. Auch wenn im Regelfall bel der
dreijahrlichen Uberpriifung dieselben Arzneimittel beigezogen wiirden, konne von diesem
Grundsatz abgewichen werden. Estreffe zwar zu, dass nach der im SL-Handbuch
festgehaltenen Praxis des BAG grundsétzlich pro Gamme eines Arzneimittels ein separater
APV und TQV durchgefiihrt werde. Dieser Grundsatz komme insbesondere zur
Eingrenzung mehrerer therapeutischer Alternativen zum Tragen; er werde vonihr in
sténdiger Praxis angewendet, um moglichst korrekte Vergleichsverhdtnisse zu
gewahrleisten. Jedoch bleibe diese Gammeneinteilung keine uniiberwindbare Grenze. Bei
Fehlen von Vergleichspréparaten in derselben Gamme sollten auch Arzneimittel anderer



Gammen beigezogen werden kénnen. Im Ubrigen sei darauf hinzuweisen, dass bereits beim
TQV mit den Magistralrezepturen eine gammenibergreifende Prifung vorgenommen
worden sei, da die damaligen Vergleichspraparate als (...andere gal enische Form) eingesetzt
wurden. Beim Medikament F. handle es sich um eine Therapiealternative. Dies
gehe zum einen aus dem Schweizer Standardwerk fir (...), zum andern auch aus der
gutachterlichen Stellungnahme des vom BAG beigezogenen neurologischen Experten
hervor. Entgegen der Argumentation der Beschwerdefuhrerin sei der Vergleich zwischen
einem Arzneimittel mit enger Indikation (B. ) und einem Medikament mit breiter
Indikation praxis- und rechtsprechungsgemass zuldssig. Auch wenn es sich bel
Arzneimitteln nach der Formula magistralis um verwendungsfertige Arzneimittel handle,
lasse dies nicht den Schluss auf die generelle Eignung von Magistralrezepturen als adaquate
Vergleichsprgparate fir den TQV zu. Ein TQV unter Einbezug einer Magistralrezeptur sel
auch deshalb nicht sachgerecht, weil die Preisberechnung fir die SL-Praparate im
Vergleich zu Arzneimitteln nach der Formula magistralis auf viel grésseren Mengen und
damit auch auf unterschiedlichen Berechnungsgrundlagen basierten. Beim Praparat

F. handle es sich nicht um eine Zweitlinientherapie, sondern um eine echte
Therapiealternative. Nachdem sich das BAG bei der dreijahrlichen Uberpriifung von
sachlichen Kriterien habe leiten lasse, liege auch kein Ermessensmissbrauch vor.

E.53

Inihrer Replik vom 23. Mal 2019 hélt die Beschwerdeftihrerin an ihren bisherigen
Rechtsbegehren vorbehaltlos fest und fuhrt zur Begriindung erganzend aus, eine
Dauerverfiigung kdnne nur angepasst werden, wenn sich tatséchliche oder rechtliche
Anderungen ergeben héatten. Eine solche Anderung sei vorliegend nicht gegeben. Das BAG
erlaube praxisgemass auch Ausnahmen vom gesetzlichen Grundsatz, wonach mit
Arzneimitteln der SL zu vergleichen sai. Die vom BAG angefuihrte neue Expertenmeinung
begrtinde keinen neuen Sachverhalt; ein solcher wére nur anzunehmen, wenn beispielsweise
die Fachinformation oder unabhingige Guidelines eine Anderung erfahren hatten. Mit der
NICE-Empfehlung habe eine unabhéngige Behorde B. as Erstlinientherapie und
F. als Praparat zweiter Wahl eingestuft. Auch nach Auffassung desvom BAG
beigezogenen Experten sal F. as (...galenische Form) Medikament (...) nicht
praktikabel (...). B. sal fir die(...) Behandlung von (...Krankheit) das Arzneimittel
erster Wahl und F. komme nur a's Préparat zweiter Wahl zur Anwendung. Falls
man mit der Vorinstanz einen Vergleich mit Magistralrezepturen ablehnen wollte, misste
die Uberpriifung ausschliesslich gestiitzt auf einen APV erfolgen, weil B. und

F. keine Therapiealternativen seien (BV Ger act. 21).

E.6

Nachfolgend gilt es zu prifen, ob die Vorinstanz bei der dreijahrlichen Uberprifung den ihr
von Gesetz- und Verordnungsgeber vorgegebenen Rahmen beachtet und ihr Ermessen bei
der Auswahl desfir den TQV beigezogenen Arzneimittels pflichtgemass ausgelibt hat.

E.6.1

Nach der Rechtsprechung findet mittels TQV eine indirekte K osten-Nutzen-Analyse statt.
Dabel 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 dhnlicher Wirkungsweise (BGE 142V 26 E.



5.3 mit 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 Praparate. Auch kann sich unter Umstanden
der Preisvergleich auf ein einziges Praparat beschranken (BGE 127 V 275 E. 2b mit
Hinweisen). Im Zusammenhang mit der Anwendung von Art. 34 Abs. 1 KLV (in der bis
zum 28. Februar 2017 in Kraft gestandenen Fassung) hat das Bundesverwaltungsgericht mit
Urtell C-6252/2014 vom 8. September 2016 (E. 8.4, bestétigt mit BGE 143 V 369 E. 6)
festgehalten, dass bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Praparate auf den Wortlaut
der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der entsprechenden Fachinformation
abzustellen ist, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic
zugelassenen Indikationen und Anwendungsvorschriften in die Spezialitétenliste
aufgenommen werden darf (Urteil 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). Die therapeutische Gleichwertigkeit muss dabel mit
klinischen Studien belegt werden (BV GE 2015/51 E. 8.2.1). Nach der Rechtsprechung
erfordert der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine absolute Identitdt mit dem zu
Uberprifenden Praparat (Urteil C-6246/2014 E. 8.2 und 8.3). Dass ein zum Vergleich
herangezogenes Arzneimittel zusétzliche, Gber jene des zu Uberprifenden Préparates
hinausgehende Indikationen aufweist, steht nach der bisherigen Rechtsprechung einer
Berlicksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (Urteil C-6246/2014 E. 8.4). Bei
Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen Indikationen wird fir die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation berticksichtigt (Ziff. C.2.1.6 des SL-Handbuchs).

E.6.2

Das Kriterium der «zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzten Arzneimittel» erlaubt
es dem BAG, eine sachgerechte V ergleichsgruppenbildung vorzunehmen (Urtell
C-7112/2017 E. 7.2.3). Der neue Wortlaut von Art. 65b Abs. 4bis Bst. aKVV und Art. 34f
Abs. 1 KLV ist Uberdies auch vereinbar mit der bisherigen Praxis und Rechtsprechung,
wonach eine Vergle chsgruppenbildung im Rahmen des TQV ohne Weiteres auch
ausschliesslich anhand des Kriteriums der weitgehend «identischen Indikation»
vorgenommen werden durfte (Urtell C-7112/2017 E. 7.2.6 mit Hinweis auf BGE 143 V 369
E. 5.3.3und 5.4 und 5.5)

E.6.3

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 indes 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
Heilerfolg 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 desBGer 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 Umsténden der
Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-)Praparat beschranken (BGE 137V 295 E.
6.3.2 mit Hinweisen).

E.6.4

Dem BAG steht bel der Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum
zu. Es steht namentlich in seinem 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 - eine
qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung 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 «Durchschnittspreises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehenden Arzneimittel. Den Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kosteneindammung im
Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu prifen, 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). Zu prufen bleibt in jedem
Einzelfall, ob die Vorinstanz bel der Auswahl der Vergleichspréparate ihr weites Ermessen
sachgerecht ausgelibt hat.

E.6.5
Die Beschwerdefhrerin macht zunéchst geltend, die V orinstanz dirfe vorliegend den bel
Aufnahme des Praparates B. durchgefiihrten TQV nicht abandern, weil sich beim

fur den TQV massgebenden Sachverhalt keine wesentlichen Anderungen ergeben hitten
(BVGer act 1, S. 8 ff.).

E.6.5.1

Erstinstanzliche Verwaltungsverfiigungen entfalten - im Gegensatz zu Gerichtsurteilen -
keine materielle Rechtskraft; sie werden lediglich rechtsbestandig (Pierre Tschannen/Ulrich
Zimmerli/Markus Muller, Allgemeines Verwaltungsgericht, 4. Aufl. 2014, S. 299 Rz. 9;
Alfred Ko6lz/Isabelle Haner/Martin Bertschi, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 713). Sie sind daher grundsétzlich,
unter bestimmten V oraussetzungen, revidierbar (Tschannen/Zimmerli/Mdller, aaO., S.
303 Rz. 21). Mit Bezug auf formell rechtskréftige Dauerverfigungen werden vier
Konstellationen unterschieden, in denen sich die Frage eines Riickkommens stellt (vgl.
BGE 140V 514 E. 3.2): 1. Anfangliche tatséchliche Unrichtigkeit (fehlerhafte
Sachverhatsfeststellung); 2. Nachtrégliche tatsachliche Unrichtigkeit (Anderung des
Sachverhalts nach Verflgungserlass bzw. Eintritt der formellen Rechtskraft); 3.
Anfangliche rechtliche Unrichtigkeit (Verfigung beruht auf einer fehlerhaften
Rechtsanwendung); 4. Nachtragliche rechtliche Unrichtigkeit (Anderung der massgebenden
Rechtsgrundlagen nach Verfligungserlass bzw. Eintritt der formellen Rechtskraft, vgl. BGE
135V 201 E. 5.1 S. 204 f. mit weiteren Hinweisen).

E.6.5.2



Dass die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung von B. anstelle
der bei der Aufnahme beigezogenen Praparate nach der Formula magistralis neu das
Arzneimittel F. fur den TQV beigezogen hat, |&sst - entgegen der Argumentation
der Beschwerdefihrerin - nicht auf eine Praxisanderung schliessen, zumal aus den Akten
keine Hinweise fir eine Anderung der bisherigen Praxisim Zusammenhang mit dem TQV
ersichtlich sind und von der Beschwerdefuhrerin auch nicht substanziiert geltend gemacht
werden (vgl. zu den Kriterien fur eine Praxisanderung Hafelin/Mller/Uhlmann,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, Rz. 589 ff.). Vielmehr ist die hier zur
Diskussion stehende Konstellation unter dem Aspekt der Anpassung einer Dauerverfiigung
an neue Verhaltnisse respektive an eine neue Erkenntnis zu prifen.

E.6.5.3
Wenn sich die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung auf eine neue Studie respektive
neue Erkenntnisse beruft und gestitzt darauf das Préparat F. fur den TQV beizieht,

so steht diesbeziiglich die Prifung unter dem Aspekt der Korrektur beziehungswelse des
Widerrufs einer Dauerverfiigung wegen unrichtiger Rechtsanwendung zur Diskussion. Das
offentliche Interesse an der Verwirklichung des objektiven Rechtsist in diesem Fall stérker,
alswenn sich die Rechtswidrigkeit in einem abgeschlossenen Ereignis erschopft
(Tschannen/Zimmerli/Miller, aa.O., S. 308 Rz. 40). Diese Grundsétze gelten im
vorliegenden Fall sinngeméss auch im Rahmen der periodischen Uberpriifung der
Zulassungsvoraussetzungen (vgl. dazu auch Urteil des BV Ger C-491/2018 vom 29. Januar
2020 E. 7.6). Zwar sind im Regelfall fur den TQV bei der dreijahrlichen Uberpriifung
dieselben Arzneimittel beizuziehen, die auch bei der Preisbestimmung im Rahmen der
Neuaufnahme zugrunde gelegt worden sind (Ziff. E. 1.9.1 des SL-Handbuchs). Dieser
Grundsatz verleiht der Zulassungsinhaberin indes keinen Anspruch auf eine
Aufrechterhaltung eines urspriinglich fehlerhaften Zustandes bzw. die Anwendung eines
nicht sachgerechten TQV im Rahmen der spateren Uberprifung. Esist vielmehr eine
Interessenabwagung erforderlich. Dabel ist zwischen dem Interesse an der richtigen
Anwendung des objektiven Rechts einerseits und dem Interesse an der Rechtssicherheit
beziehungswei se dem V ertrauensschutz anderseits abzuwagen (Hafelin/Muller/Uhlmann,
aa.0., Rz. 1227). Dem Grundsatz der Gesetzmassigkeit kommt bel der Interessenabwagung
regelméssig Vorrang vor dem Vertrauensschutz zu (Tschannen/Zimmerli/Miller, aa.O., S.
174 Rz. 9). Der Vorrang des Legalitatsprinzips gilt umso mehr in Fallen wie dem
vorliegenden, wo die periodische Uberprifung der Aufnahmebedingungen der Behorde
durch den Gesetz- und Verordnungsgeber explizit vorgeschrieben wird (Art. 32 Abs. 2
KVG; Art. 65d Abs. 1 KVV).

E.6.54

Daraus folgt, dass die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung von der (im
Rahmen des TQV) bei der Neuaufnahme getroffenen Auswahl der Vergleichsmedikamente
abweichen darf, wenn sie daftir gewichtige sachliche Griinde ins Feld fuhren kann und der
Grundsatz der Gesetzmassigkeit hdher zu gewichten ist als der Vertrauensschutz.

E.6.55

Vorliegend ist unbestritten, dass der Preis des per 1. Juni 2015 neu in die SL
aufgenommenen Medikamentes (Verfiigung vom 12. Mai 2015) auf der Grundlage eines
APV und eines TQV festgelegt worden ist. Dabel wurde der TQV auf der Grundlage der
von vier verschiedenen Herstellern magistraliter produzierten D. -(...galenische



Form) vorgenommen (Beilage 5 zu BV Ger act. 1). Art. 9 Abs. 1 HMG sieht im Interesse
der Gewahrleistung von qualitativ hochstehenden, sicheren und wirksamen Heilmittel vor,
dass verwendungsfertige Arzneimittel nur in Verkehr gebracht werden durfen, wenn sie
vom Heilmittelinstitut zugelassen sind (Art. 9 Abs. 1 HMG). Abweichend von diesem
Grundsatz der praventiven Kontrolle sieht Art. 9 Abs. 2 HM G verschiedene Ausnahmen
von der Zulassungspflicht fir bestimmte Arzneimittel vor. Hierzu gehoren gemass Art. 9
Abs. 2 Bst. aHMG Arzneimittel, die in einer 6ffentlichen Apotheke oder in einer
Spitalapotheke in Ausfihrung einer arztlichen Verschreibung fur eine bestimmte Person
oder einen bestimmten Personenkreis oder fur ein bestimmtes Tier oder einem bestimmten
Tierbestand hergestellt werden (sog. Formula magistralis oder Magistralrezepturen).
Gestutzt auf eine solche Verschreibung kann das Arzneimittel in der 6ffentlichen Apotheke
oder der Spitalapotheke ad hoc oder defekturmassig hergestellt, aber nur auf arztliche
Verschreibung hin abgegeben werden. Gemass Art. 34f Abs. 1 KLV werden beim TQV
grundsétzlich nur digjenigen Original préparate berticksichtigt, die zum Zeitpunkt der
Uberpriifung noch in der SL aufgefuihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden. Magistralrezepturen werden - wie dargelegt - in Ausfuhrung einer
arztlichen Verschreibung fur eine bestimmte Person oder einen bestimmten Personenkreis
hergestellt. Als nicht durch Swissmedic zugelassene Arzneimittel sind sie nicht in der SL
gelistet. Mit Blick auf diesen Anwendungsbereich auf einen spezifischen Personenkreis und
diefehlende Listung in der SL sind Magistralrezepturen grundsétzlich nicht fir einen TQV
vorgesehen. Wenn die Vorinstanz diesem Aspekt Rechnung getragen und folglich auf den
Einbezug der Magistralrezeptur in den TQV verzichtet hat, so ist dieses Vorgehen mit Blick
auf den ihr zustehenden weiten Ermessensspielraum nicht zu beanstanden (vgl. dazu auch
Urtell des BV Ger C-491/2018 vom 29. Januar 2020 E. 7.6). Eine Praxisénderung ist hierin
entgegen der Argumentation der Beschwerdefthrerin nicht zu erblicken. Die
Vorgehensweise der Vorinstanz steht sodann auch nicht im Widerspruch zu ziff. C.2.1.1
des SL-Handbuchs, zumal darin die Durchfiihrung eines TQV mit nicht gelisteten
respektive nicht vergitungspflichtigen Arzneimitteln lediglich als Ausnahmeregelung in
begrindeten Einzelféllen vorgesehen ist.

E. 6.6
Im Hinblick auf die Beurteilung der Vergleichbarkeit des zu Uberprifenden Arzneimittels
B. mit dem zum Vergleich beigezogenen Praparat gilt es zu klaren, ob es sich beim

letzteren um ein Medikament handelt, welche fur die Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden kann und damit als Therapiealternative einzustufen ist.

E.6.6.1

B. ist laut Arzneimittelkompendium indiziert fr (...Anwendungsgebiete,
Eigenschaften und Wirkungen unerwiinschte Wirkungen und Limitation des Préparates,
Hinweise auf klinische Studien tber den Vergleich von B. und F. ).

E.6.6.2

Das Medikament F. ist laut Fachinformation indiziert zur Behandlung von
(...Anwendungsgebiete, Eigenschaften, Wirkung, Dosierung, V erabreichungsform und
Wirkstoff).

E.6.6.3

Der Vergleich der vorstehend dargel egten Fachinformationen fihrt zum Schluss, dass das
Préparat F. - auch wenn es erheblich breitere Anwendungsmoglichkeiten



(Behandlung von [...Angaben zum Anwendungsgebiet]) aufweist und auch fur
(...zusétzliche Personengruppe) indiziert ist ebenfalls zur Behandlung von (...Indikation)
angewendet werden kann. Das Vergleichspréparat dient dementsprechend der Behandlung
derselben Krankheit und deckt Gberdies auch den Anwendungsbereich von B. ab.
Wiedie Vorinstanz mit Recht vorbringt, wird fir das Préparat F. auchim
umfassenden Nachschlagewerk (...) festgehalten, dass als Akuttherapie E. oder

D. zu verabreichen sai (...). Diese Schlussfolgerung steht auch im Einklang mit der
Beurteilung der Européischen Arzneimittel-Agentur (EMA), wonach Berichte aus der
veroffentlichten Literatur bestétigten, dassD. (...Wirkung in klinischen Studien).
Beim Vergleich von D. mit E. seien die Ergebnisse ebenfalls sehr dhnlich
ausgefallen (EPAR Production Information, [...]).

E.6.6.4

Bei der Beurtellung der medikamentdsen Behandlungsmaglichkeiten kénnen zudem auch
die einschldgigen Leitlinien der Fachgesellschaften berlicksichtigt werden. Laut
Empfehlung der Deutschen Gesellschaft (...Hinweise zur Fachgesellschaft und zu denin
den Leitlinien festgehaltenen Schlussfolgerungen). Diese Empfehlung wird im Ergebnis
auch durch die von der Deutschen Gesellschaft fir (Fachgesellschaft) herausgegebenen
Leitlinien der (Bezeichnung der Leitlinie) bestatigt.

E.6.6.5
Aus dem vorstehend Dargel egten folgt, dass das vom BAG fir den TQV beigezogene
Préparat F. ebenfallsfir die Behandlung von (...Anwendungsgebiet) und unter dem

Aspekt des therapeutischen Anwendungsbereichs und der Wirkung als Therapiealternative
einzustufen ist. Es dient mithin der Behandlung derselben Krankheit und kann deshalb in
den TQV einbezogen werden.

E.6.7

Die Beschwerdefuhrerin wendet gegen den Einbezug des Arzneimittels F. ein, dass
dieses einen erheblich breiteren Anwendungsbereich aufweise a's das Praparat B.

Dass ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel Gber zusétzliche, Uber jene des zu
Uberprifenden Praparates hinausgehende Indikationen aufweist, steht nach der geltenden
Rechtsprechung einer Berticksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (Urteile des
BVGer C-7112/2017 E. 7.3.1; C-6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.4; C-6246/2014
vom 13. Oktober 2016 E. 8.4, bestétigt mit BGE 143V 369 E. 6; vgl. dazu auch Ziff.
C.2.1.2 des SL-Handbuchs). Nach der (in Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 Bst. b KLV
ergangenen) Rechtsprechung erfordert der Beizug eines Arzneimittelsin den TQV keine
absolute Identitét mit dem zu Uberprifenden Préparat (Urtell des BV Ger C-6252/2014 vom
8. September 2016 E. 8.2 und 8.3). Bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedlichen
Indikationen wird fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit die Hauptindikation
berticksichtigt (Ziff. C.2.1.6 des SL-Handbuchs). Der breitere Anwendungsbereich von

F. steht demnach einem TQV nicht entgegen.

E.6.8

Ferner macht die Beschwerdefiihrerin geltend, B. sai as Erstlinienbehandlung
nicht mit dem Zweitlinien-Medikament F. vergleichbar. Laut der vom BAG

herangezogenen Leitlinie des britischen National Institute for Health and Care Excellence
(NICE) werde F. sogar ausdricklich a's Erstlinienbehandlung empfohlen.



E.6.8.1

Das Bundesverwaltungsgericht hat in seiner bisherigen Rechtsprechung am Erfordernis der
Therapiealternative mit im Wesentlichem vergleichbarem therapeutischem Nutzen
festgehalten. So hat esim Urteil C-6261/2014 ausgefihrt, die beiden (fur die Behandlung
eines Lungenkarzinoms eingesetzten) Arzneimittel wirden keine Behandlungsalternativen
darstellen, da sie aufgrund ihrer Wirkung an unterschiedlichen Rezeptoren bei
unterschiedlichen Patientengruppen mit unterschiedlichen Lungenkarzinomen eingesetzt
wrden. Die beiden Arzneimittel seien insoweit anerkanntermassen nicht austauschbar, a's
die therapeutische Entscheidung jeweils durch eine andere Zellmutation grundsétzlich
vorgegeben werde. Der unterschiedliche Einsatzbereich ergebe sich denn auch aus der
jeweiligen Fachinformation. Selbst wenn der Wirkmechanismus der beiden Préparate als
solcher gleich oder ahnlich sein mége, so setzten sie ihre medizinische Wirkung an
unterschiedlichen Rezeptoren an und kénnten entsprechend nicht zur Behandlung derselben
L ungenkarzinome eingesetzt werden. Vor diesem Hintergrund erscheine es angebracht und
nachvollziehbar, dass die Vorinstanz beim TQV das ausschliesslich fur die
Zweitlinienbehandlung zugel assene Arzneimittel nicht berticksichtigt habe (E. 6.1.6). Ob
ein Praparat in den TQV einzubeziehen ist, entscheidet sich nach dem Gesagten danach, ob
es als austauschbare Behandlungsalternative mit im Wesentlichen gleichem medizinischen
Nutzen einzustufen ist. Unterscheiden sich zwel Medikamente in ihrem
Anwendungsbereich derart, dass das eine als Therapie der ersten Wahl gilt, welches gemass
der evidenzbasierten Medizin bevorzugt zur Behandlung einer Erkrankung angewendet
wird, wahrend auf das andere nur bei mangelndem Ansprechen oder Kontraindikation
zurlckgegriffen wird (vgl. dazu auch Pschyrembel online, <
https.//www.pschyrembel.de/Erstlinientherapie/KORM 7/doc >, abgerufen am 01.07.2020),
erscheint eine Vergleichbarkeit der Arzneimittel mit Blick auf das Erfordernis der
Therapiealternative und der (vergleichenden) Berlicksichtigung der Wirksamkeit der

M edikamente von vornherein nur sehr eingeschrankt moéglich (Urteile des BV Ger
C-6595/2018 vom 8. Juni 2020 E. 4.3.2 - E. 4.3.4; C-491/2018 vom 29. Januar 2020 E.
6.2.5und E. 6.2.6).

E.6.82

Wie vorstehend (E. 6.6.2 hievor) dargelegt, eignet sich die (...galenische Form)
Verabreichung laut Fachinformation (Dosierung/Anwendung) in Féllen, in denen eine
(...andere Verabreichungsform) schwierig oder nicht angezeigt ist. Zutreffend ist auch, dass
nach den klinischen Empfehlungen des NICE vom (...) die Anwendung von F.

erfolgen soll, wenn diese bevorzugt oder F. nicht verfligbar sel (...). Daraus darf
indes nicht gefolgert werden, dass es sich beim Préparat B. um ein
Erstlinienpréparat und bei F. um eine Zweitlinienbehandlung handle. Denn geméss
Fachinformation und der Guideline kommt F. nicht erst zur Anwendung, wenn
eine Behandlung mit B. scheitert, nicht vertragen wird oder aus anderen
(pharmakol ogischen) Griinden nicht in Frage kommt. Es handelt sich ohne weiteres um eine
Behandlungsalternative (vgl. dazu auch Urteil C-6595/2018 E. 5.2). Von daher
unterscheidet sich die hier zur Diskussion stehende Sachlage von jenem Sachverhalt, der
dem vorstehend zitierten Urteil C-6261/2014 des Bundesverwaltungsgerichts zugrunde lag.
Es steht mit anderen Worten keine Konstellation mit einer klassischen Erst- und
Zweitlinientherapie zur Diskussion (vgl. E. 6.8.1 hievor).

E.6.9



Die BeschwerdefUhrerin rigt sodann, der vorgenommene TQV sel auch deshalb
rechtswidrig, weil der Vergleich in der Regel innerhalb derselben Gamme durchzufihren
sei und im vorliegenden Fall ein gammentbergreifender V ergleich vorgenommen worden
sai.

E.6.9.1

Der Begriff der Gamme wird weder im KV G noch in den gestiitzt darauf erlassenen
Verordnungen oder im SL-Handbuch definiert. Im pharmazeutischen Bereich wird darunter
im Allgemeinen die Produktpal ette eines Arzneimittels mit den verschiedenen Dosisstérken
und galenischen Formen bezeichnet. In dhnlichem Sinn wird der Begriff auch im
Zusammenhang mit rechtlichen Fragen der Spezialitétenliste gebraucht. Dabei werden unter
einer Gamme insbesondere die verschiedenen auf der SL aufgeftihrten Dosisstarken und
Packungsgrossen ein und desselben Arzneimittels verstanden (gleicher Wirkstoff, im
Wesentlichen gleiche Zusammensetzung, identische Indikationen und tbereinstimmende
Arzneimittelinformation, insbesondere gleiche Dosierungsempfehlung; vgl. dazu BVGE
2010/22 E. 5.3.1 f. m.w.H.). In diesem Sinn wird der Begriff der Gamme denn auch im
SL-Handbuch verstanden, wenn darin ausgefihrt wird, dass die Gammeneinteilung
berlicksichtige, dass ein Arzneimittel unterschiedliche Handelsformen mit
unterschiedlichen Preisen in den Referenzléndern aufweisen konne, wobel die
unterschiedlichen Handel sformen eines Arzneimittelsin 16 verschiedene Gammen
eingeteilt seien und pro Gamme eines Arzneimittels ein separater APV und TQV
durchgefuhrt werde (vgl. dazu Ziff. E 1.3 SL-Handbuch samt nachfolgender Tabelle).

E.6.9.2

Im Interesse moglichst adaquater Vergleichsverhéltnisse sind im Rahmen des TQV wenn
immer moglich Praparate mit identischer Gammenzugehorigkeit zu vergleichen. Es
entspricht denn auch der Praxis des BAG, bei der Auswahl der zum TQV beigezogenen
Vergleichsarzneimittel in erster Linie mit Arzneimitteln in derselben Gamme und derselben
galenischen Form zu vergleichen. Der Vergleich mit anderen galenischen Formen soll indes
maoglich sein, wenn keine Vergleichsarzneimittel in gleicher galenischer Form in der SL
aufgefuhrt und somit in gleicher Gamme der Uberpriifung eingeteilt sind (Ziff. 6.2.1 des
Rundschreibens des BAG vom 6. Dezember 2018).

E.6.9.3

Das Bundesverwaltungsgericht hat im Zusammenhang mit der Priifung der Anforderungen
fur diein den TQV einzubeziehenden Vergleichspraparate festgehalten, es sei nicht
nachvollziehbar, dass das BAG die Vergleichsgruppe auf weitere, weniger breit
zugelassene Arzneimittel ausgedehnt habe, wenn bereits zwel Vergleichsprgparate mit
weitgehend gleicher Indikation vorlégen (Urteil des BV Ger C-589/2015 vom 2. Mai 2017
E. 6.3.8). Dieser Grundsatz schliesst indes nicht aus, dassim Einzelfall ein einer anderen
Gamme zugeteiltes Préparat beigezogen wird, wenn dieses als gleichwertige
Therapiealternative eingestuft werden kann. Wie vorstehend ausgefuhrt, ist das

Medikament F. als Therapiealternative einzustufen. Andere Vergleichspréparate
stehen nicht zur Disposition. Bei dieser Sachlage ist es nicht zu beanstanden, wenn das
BAG mit F. ein Praparat mit unterschiedlicher Gammenzugehorigkeit und einer

anderen galenischen Form zum Vergleich herangezogen hat.

E. 6.10



Bei der Auswahl von F. als Vergleichspréparat hat sich die Vorinstanz auf die
Zulassung durch Swissmedic bzw. die Fachinformationen gestiitzt. Dieses Vorgehen wird
auch durch die Empfehlungen der Européischen Arzneimittel-Agentur und die genannten
deutschen Leitlinien gestiitzt. Der Einbezug von F. inden TQV erfolgte damit
gestutzt auf sachliche Griinde und ist mit Blick auf das der V orinstanz zustehende weite
Ermessen bei der Auswahl der Vergleichspraparate nicht zu beanstanden. Die Modalitéten
des durchgefuhrten TQV sind nachvollziehbar und werden von der Beschwerdefiihrerin
nicht konkret beanstandet, weshalb darauf nicht weiter einzugehen ist.

E.7

Aus dem Dargelegten folgt, dass die von der Vorinstanz durchgefihrte
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels TQV und APV rechtskonform erfolgt ist und die
Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgetibt hat.

E.8.1

Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der Beschwerdefihrerin
aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWV G). Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts
sowie des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfihrung und
finanzieller Lage der Parteien (vgl. Art. 63 Abs. 4bis VWV G in Verbindung mit Art. 2 Abs.
1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen
vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf Fr. 5'000.-
festzusetzen. Der einbezahlte K ostenvorschuss ist zur Bezahlung der Verfahrenskosten zu
verwenden.

E.82

Der Beschwerdefuhrerin ist bei diesem Verfahrensausgang keine Parteientschadigung
zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VwVG). Die obsiegende Vorinstanz hat as Bundesbehdrde
ebenfalls keinen Anspruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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