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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vorliegenden
Beschwerde vom 11. November 2014 gegen den als Verfigung im Sinne von Art. 5 Abs. 1
des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 Uber das Verwaltungsverfahren (VwWVG, SR
172.021) zu qualifizierenden Entscheid der Vorinstanz vom 14. Oktober 2014 ergibt sich
aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d des Verwaltungsgerichtsgesetzes vom 17. Juni 2005 (VGG,
SR 173.32). Die Beschwerdeflhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren tellgenommen, ist
als Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung beziehungswei se Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Mit Vollmacht vom 27. Oktober 2014
hat sie die Rechtsanwélte Thomas Eichenberger und Claudio Helmle zur Vertretung im
vorliegenden Verfahren bevollméachtigt (act. 1, Beilage 6). Da die Beschwerde im Ubrigen
frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VwVG) eingereicht und der
Kostenvorschuss innert Frist geleistet wurde, ist auf die Beschwerde einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des vorliegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 14. Oktober 2014, mit welcher das Preiserhbhungsgesuch fir das von der
Beschwerdefihrerin vertriebene Arzneimittel B. abgewiesen wurde. Umstritten
und zu prifen ist, ob die Vorinstanz die Aufnahmebedingungen von B. im Rahmen
des Preiserhdhungsgesuchs rechtskonform Uberpriift und in der Folge das Gesuch zu Recht
abgewiesen hat.

E.31

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 VwV G). Ermessensmissbrauch ist gegeben, wenn die
entscheidende Stelle zwar im Rahmen desihr eingeraumten Ermessens bleibt, sich aber von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden V orschriften fremden Erwégungen leiten | &sst
oder allgemeine Rechtsprinzipien, wie das Verbot von Willkir und von rechtsungleicher
Behandlung, das Gebot von Treu und Glauben sowie den Grundsatz der
Verhdltnismassigkeit verletzt (vgl. BVGE 2007/17 E. 2.2; BGE 123V 152 E. 2 mit
Hinweisen; Urteil des BGer 8C_676/2010 vom 11. Februar 2011; Benjamin Schindler, in:



Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwV G], 2008, Rz. 26 zu
Art. 49).

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L 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).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezialitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger, insbesondere
verhatnismassiger, rechtsgleicher und willkUrfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
betreffend die Spezialitétenliste (nachfolgend: SL-Handbuch; abrufbar unter
www.bag.admin.ch > Themen > Krankenversicherung > Tarife und Preise >
Spezialitdtenliste > Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei sung, welche der Gewahrleistung einer
einheitlichen, verhaltnismassigen Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der
willkurfreien und rechtsgleichen Behandlung dient (vgl. etwa Rhinow/Koller/Kiss,
Offentliches Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil
des BV Ger C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar
nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssétze zu qualifizieren, kdnnen jedoch als
Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des BV Ger
C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007 E.
5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127 V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht stellt den rechtserheblichen Sachverhalt von Amtes wegen
fest (Untersuchungsgrundsatz; Art. 12 VwVG). Das Prinzip der Rechtsanwendung von
Amtes wegen verpflichtet die Behorde, auf den festgestellten Sachverhalt jenen Rechtssatz
anzuwenden, den sie a's den zutreffenden ansieht (vgl. Krauskopf/Emmenegger, in:
Praxiskommentar VWV G, 2009 [im Folgenden: Praxiskommentar], Nr. 17 zu Art. 12
VwVG). Die Rechtsanwendung betrifft die Schlussfolgerung aus den
Sachverhaltsfeststellungen, d.h. das richtige Verstandnis der Rechtsbegriffe (Auslegung)
und die Subsumption des Sachverhalts unter die Rechtsnormen (vgl. Christoph Auer, in:
Kommentar zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren [VwVG], 2008 [im
Folgenden: VwVG-Kommentar], Rz. 2 zu Art. 12 m.H.).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich dig enigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
massgebend, die bel der Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 134V 315E. 1.2; 130V 329 E. 2.3; vgl. auch BGE 142V 26 E. 3.2).
Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Verfligung, also am 14. Oktober 2014



geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des BV Ger C-2979/2008 vom 1.
Dezember 2010 E. 4.1). Dazu gehdren einerseits namentlich das KV G in der nach
Inkrafttreten der Anderung vom 1. Mé&rz 2014 geltenden Fassung (AS 2014 387; BBI 2013
2459 2469), die KVV in der Fassung vom 29. November 2013, in Kraft seit 1. Marz 2014
(AS 2013 4523) und die KLV in der Fassung vom 16. Mai 2014; in Kraft seit 1. Juli 2014
(AS 2014 1251). Sofern die Parteien Ausfihrungen zu nach Erlass der Verfligung in Kraft
getretenen bzw. gednderten Bestimmungen machen, ist vorliegend nicht darauf einzugehen.

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-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen
sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit, die Zweckméssigkeit und
die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruft.

E.42

Die Vergltung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, wel che darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
maoglichst 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 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisgunstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139 V 375 E. 4.2 mit Hinweisen).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste erlassen. Weitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 70aKVV sowie Art. 75 KVV erlassen hat
(vgl. BGE 129V 32 E. 3.2.1).

E. 45

Die Spezialitétenliste enthélt 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 V ertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.4.6



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

E.4.7

Das Bundesamt ist laut Art. 67 Abs. 2 KVV zustandig fur die Bewilligung einer Erhéhung
der in der Spezialitatenliste festgesetzten Preise. Die Erteillung der Bewilligung setzt voraus,
dass das Arzneimittel die Aufnahmebedingungen (Art. 36 Abs. 1 KLV, Art. 65 KVV, vgl.
E. 4.6) noch erfillt (Art. 67 Abs. 2 lit. aKVV) und seit der Aufnahme oder der letzten
Preiserhdhung mindestens zwei Jahre verstrichen sind (Art. 67 Abs. 2 lit. b KVV). Die
Begriffe der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sowie der Wirtschaftlichkeit werden in den
Art. 32 ff. KLV naher umschrieben (vgl. auch Thomas Gachter/Arlette Melenberger,
Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch >
Organe > Kommissionen > Parlamentarische Verwaltungskontrolle > Publikationen >
Berichte 2013, zuletzt besucht am 19. September 2016 [im Folgenden:] Gutachten
Géachter/Meienberger). Bel der Aufnahme von Arzneimitteln, Gesuchen um
Limitationsdnderung, Meldungen von Indikationserweiterungen und
Preiserhdhungsgesuchen ist ein Kostenvergleich mit anderen Arzneimitteln gleicher
Indikation oder &nlicher Wirkungsweise vorzunehmen (SL-Handbuch, C.2.1.1).

E.5

Vorliegend wird weder von den Parteien vorgebracht noch geht aus den Akten hervor, dass
der Preis des mit Verfigung vom (...) per (...) in die SL aufgenommenen Arzneimittels

B. in den letzten zwel Jahren erhéht worden wére. Somit ist die fir die Behandlung
des Preiserhdhungsgesuchs erforderliche Voraussetzung der Zweijahresfrist gemass Art. 67
Abs. 2 lit. b KVV erflllt, sodass die beantragte Preiserhéhung grundsétzlich umfassend,
unter allen fur die Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL relevanten Gesichtspunkten,
durch die Bewilligungsbehtrde geprift werden muss (Art. 67 Abs. 2 lit. aKVV; vgl. E.
4.7). Nicht strittig ist, dass B. nach wie vor tber eine gultige Zulassung des
Hellmittelingtituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zugel assenen Praparate
auf www.swissmedic.ch, abgerufen am 21. Mérz 2017) und die Zulassungsvoraussetzungen
der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit noch erflllt. Umstritten und zu prifen bleibt die
durch die Vorinstanz im Rahmen des Prei serhéhungsgesuchs vorgenommene Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit.



E.51

Art. 65b KVV in der ab 1. Oktober 2009 geltenden Fassung (AS 2009 4245) regelt im 4.
Abschnitt "Spezialitdtenliste” die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im
Allgemeinen. Danach gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich, wenn esdie indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéhrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgender Vergleiche beurteilt: dem Vergleich mit dem
Preisin Referenzlandern (Auslandspreisvergleich [APV], Abs. 2 Bst. @) und dem Vergleich
mit dem Preis und der Wirksamkeit anderer Arzneimittel (Abs. 2 Bst. b). Der
Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den
Vergleichdandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstandig
vorgenommen werden kann (Abs. 3). Die Kosten fir die Forschung und Entwicklung sind
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original préparates angemessen zu
berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preis ein Innovationszuschlag
berticksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen Behandlung einen Fortschritt
bedeutet (Abs. 4).

E.511

Gemass Art. 34 Abs. 2 KLV (in der seit 1. Juli 2002 geltenden Fassung; AS 2002 3013)
werden fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels dessen
Fabrikabgabepreisim Ausland (Bst. a), dessen Wirksamkeit im Verhdltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher Wirkungsweise (Bst. b), dessen Kosten
pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise (Bst. ¢) beriicksichtigt. Zudem wird bel einem Arzneimittel im
Sinne von Art. 31 Abs. 2 Bst. aund b ein Innovationszuschlag fir die Dauer von hochstens
15 Jahren berticksichtigt; in diesem Zuschlag sind die Kosten fir Forschung und
Entwicklung angemessen zu berticksichtigen (Bst. d).

E.51.2

Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils unter dem
Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur
Verflgung stehender Hellmittel (TQV als behandlungskostenbezogenes vergleichendes
Element), teils nach der Hohe der Preise desin Frage stehenden Praparates an sich (APV als
preisbezogenes Element). Der TQV (gemass Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV) beinhaltet
eine vergleichende Wertung diverser zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Arzneimittel. Fir den Auslandpreisvergleich (geméass Art. 34 Abs. 2 Bst. aKLV)
gilt im Rahmen der ordentlichen Wirtschaftlichkeitsprifung Art. 35 KLV ("Preisvergleich
mit dem Ausland"”, in der seit 1. Mai 2012 geltenden Fassung; AS 2012 1769). Demnach
darf der FAP eines Arzneimittelsin der Regel den durchschnittlichen FAP (abziglich der
Mehrwertsteuer) dieses Arzneimittelsin Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren
Strukturen im Pharmabereich nicht Gberschreiten. Das BAG vergleicht mit Landern, in
denen der FAP aufgrund von Bestimmungen von Behérden oder Verbanden eindeutig
bestimmt werden kann (Absatz 1). Verglichen wird mit Deutschland, Danemark,
Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich. Es kann mit weiteren
Léandern verglichen werden (Abs. 2). Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den FAP der
Referenzlander nach Abs. 2 mit. Sie ermittelt ihn aufgrund von Regelungen von Behorden
oder Verbanden und lasst ihn von einer Behorde oder einem V erband bestétigen. Der FAP
wird gestutzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs tber zwol f
Monate in Schweizer Franken umgerechnet (Abs. 3). Der Auslandpreisvergleich soll ein



externes (sozusagen "geografisches") Benchmarking erlauben, indem der Preis, der fir ein
Arzneimittel in der Schweiz gelten soll, mit dem Preis fir das gleiche Arzneimittel in
anderen Landern verglichen wird (vgl. Thomas Géachter / Irene Vollenweider, Zur
Preisdifferenzierung zwischen Original préparaten und Generika auf der Spezialitatenliste,
HILL [Health Insurance Liability Law] 2005 Il Nr. 11, Ziff. I1.2.af.; Josef Hunkeler, Prix et
marges, in: Pietro Boschetti/Pierre Gobet/Josef Hunkeler/Georges Muheim, Le Prix des
médicaments - L' Industrie pharmaceutique Suisse, Lausanne 2006, S. 118; Valérie
Juneaud, Acces aus médicaments: Les conditions du remboursement dans
I'assurance-mal adie obligatoire, in: Olivier Guillod/Pierre Wessner [Hrsg.], Le droit de la
santé: aspects nouveaux - Rapports des contributeurs suisses aux Journées international es
2009, Neuchétel 2010, S. 99f1.; Urteil der Rekurskommission RKSL 183/02 vom 17.
Februar 2003 E. 5).

E.5.13

In standiger Rechtsprechung definiert das Bundesgericht ein Arzneimittel als wirtschaftlich,
wenn es die indizierte Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellen Aufwand
gewahrleistet, wobei sich die Wirtschaftlichkeit teils unter dem Gesichtspunkt der
vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Hellmittel, teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Prdparats an
sich beurtellt (BGE 127 V 275 E. 2a; vgl. auch BVGE 2015/51 E. 4.5.4). DarUber hinaus
muss der Preis auch in einem verniinftigen Verhatnis zum angestrebten Nutzen stehen. Je
schwerer eine Krankheit (und gegebenenfalls deren Auswirkung auf die Arbeitsfahigkeit)
im Allgemeinen einzustufen ist, desto hohere Kosten durfen fur das indizierte Arzneimittel
verantwortet werden. Anderseits setzt der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich
der Preis eines Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten in vertretbarem Rahmen
hélt. Bei der vergleichenden Wertung im Besonderen kommt dem Kriterium der
Wirksamkeit massgebende Bedeutung zu. 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
ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim Preisvergleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt
der Kosten der Anwendung, Rechnung zu tragen. Auch kann sich unter Umsténden der
Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz) Prgparat beschranken. Wo es nur eine einzige
(medikamenttse) Behandlungsmoglichkeit gibt, ist nach dem Grundsatz der
Verhdtnisméssigkeit die Aufnahme des betreffenden Arzneimittelsin die SL zu
verweigern, wenn zwischen Aufwand und Heilerfolg ein grobes Missverhdltnis besteht
(BGE 137 V 295 mit Hinweisen).

E.5.2

Im Rahmen der Abklarung der Markterhdtlichkeit von B. hat das
Bundesverwal tungsgericht aufgrund des Untersuchungsgrundsatzes (E. 3.4) die Parteien
mit Zwischenverfiigung vom 30. Juni 2017 (act. 27) aufgefordert, sich zum Vertrieb von

B. in(...) und (...) sowie zur Notwendigkeit der Durchfihrung eines APV im
Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung zu aussern.

E.521

Das BAG fuhrte zur Markterhdltlichkeit von B.b. in(...) und (...) aus, es habeim

Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2013 bei
B. Uberprdift, ob ein APV durchzufihren sei. Wohl seien sowohl in (...) alsauchin



(...) Formen von B. auf dem Markt. B. weise jedoch in der Schweiz eine
andere galenische Form auf alsdiein (...); zudem besténden Unterschiede in Bezug auf die
Bioverfugbarkeit der verschiedenen Arzneimittel, wodurch diese Arzneimittel nicht eins zu
eins austauschbar seien. Das BAG habe unter Berlicksichtigung dieser Unterschiede
festgestellt, dassdie (...)-Formenin (...) und (...) dem in der Schweiz friiher ebenfalls
vertriebenen und bisim Jahr 2002 in der SL aufgefiihrten Arzneimittel B.c.

entspréchen und nicht B. (act. 30). Ein Vergleich mit den (...)-Formenin (...) und
(...) s&l nicht angezeigt.

E.5.22

Die Beschwerdeftihrerin gab ebenfalls mit Verweis auf die mit der Stellungnahme
eingereichten umfangreichen Beweismittel (act. 33) an, dass B. im Vergleich zu
den auslandischen Versionen von B. eine vollkommen andere Handelsform
darstelle. Zudem verflige B. Uber eine andere Bioverfligbarkeit, eine ganz

unterschiedliche Pharmakokinetik, eine unterschiedliche (...)-Formulierung, eine ganz
unterschiedliche galenische Form und somit auch tber eine unterschiedliche

Hilfsstoff zusammensetzung im Vergleich zu den auslandischen Versionen von B.

Es handle sich somit nicht um gleiche Arzneimittel, weshalb auf einen APV verzichtet
werden musse.

E.523

Vorliegend fiihrte die Vorinstanz anlasslich der Uberprifung der Aufnahmebedingungen
aledre Jahre von B. im Jahr 2013 lediglich einen TQV mit dem Arzneimittel

C. durch (BAG-act. 2 [Uberprifung]). Aus dem weiteren Schriftenwechsel geht
hervor, dass sie davon ausging, B. werde ausschliesslich in der Schweiz hergestelIt
und vertrieben (BAG-act. 5 [Uberpriifung], BAG-act. 4, 6 [Preiserhéhung]). Die
Beschwerdefiihrerin selbst gab sowohl in ihrem Preiserhtéhungsgesuch vom 14. Oktober
2013 alsauch in ihren Stellungnahmen an, dass B. alsrein lokales Produkt
lediglich in der Schweiz erhdltlich sei (BAG-act. 1 1., 5, 7 [Preiserhéhung]). Auf die Frage
zur Markterhdltlichkeit von B. in(...) und (...) fuhrten sowohl die Vorinstanz als
auch die Beschwerdefuhrerin in ihren Stellungnahmen vom 11. August 2017 (act. 30) und
28. September 2017 (act. 33) aus, dass dieim Ausland vertriebenen Produkte nicht mit

B. vergleichbar seien, weshalb ein APV nicht durchgefihrt werden kénne. Um
diese Aussage zu belegen, hat die Beschwerdefiihrerin umfassende Unterlagen eingereicht
(act. 33). Das Bundesverwaltungsgericht ist keine Fachbehdrde und hat gemass
bundesgerichtlicher Rechtsprechung insbesondere, wenn die Sachverhaltswirdigung
hochstehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kenntnisse
erfordert, den Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Insbesondere ist eine
Zurtickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt
vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 133 11 35 E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc). Offensichtlich haben die
Parteien vorliegend gepriift, ob diein (...) und (...) erhdtlichen Arzneimittel wirtschaftlich
vergleichbare Strukturen im Pharmabereich aufweisen (Art. 35 Abs. 1 KLV). Davorliegend
weder von der BeschwerdefUihrerin noch von der Vorinstanz bestritten wird, dass

B. nicht im Ausland im Handel ist und sich aufgrund der eingereichten Unterlagen
nichts anderes erkennen l&sst, kann im Rahmen der Uberprifung des

Prei serhthungsgesuchs hier keine umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung mit APV und
TQV vorgenommen werden. Der Preisist ausschliesslich auf der Grundlage eines TQV zu
beurteilen.



E.53

Unter den Partelen ist umstritten, welche Arzneimittel in den TQV im konkreten Fall
miteinzubeziehen sind. Diesist nun im Weiteren zu prifen.

E.53.1

Die Vorinstanz stellt sich auf den Standpunkt, dass der TQV im Rahmen der Uberpriifung
des Preiserhdhungsgesuchs mit der nicht retardierten Form von B. und C.

richtig erfolgt sei. Beide Arzneimittel enthielten sowohl die gleiche Indikation und den
gleichen Hauptwirkstoff J. . Zudem hétten alle Arzneimittel einen dhnlichen
Kombinationswirkstoff, welcher dieselbe Wirkung im Kérper entfalte. Anlésslich der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2013 seien den besonderen
Umstéanden des Arzneimittels B. Rechnung getragen worden, indem auch

D. und E. im TQV berlcksichtigt worden seien. Mit dem Vorgehen habe
das BAG damals gewahrleisten konnen, dass B. weiterhin auf dem Schweizer
Markt erhaltlich bleibe. D. (... Angaben zum Wirkstoff) und E. (...
Angaben zum Wirkstoff) hétten dieselbe Indikation und wirden zur Erstlinientherapie des
(... Angaben zur Krankheit) angewendet, dennoch unterschieden sie sich hinsichtlich des
Wirkstoffs und der Wirkungsweise. Es handle sich dabei um G. und nicht um

H. . Die Wirkungsweise von E. und D. beruhe auf (... Angaben
zur Wirkungsweise) und weiche demnach stérker von der Wirkung von B. und

C. ab, welche den Wirkstoff H. enthielten. Beide Arzneimittel wirden
denn auch sehr oft nicht nur as (...)-Therapie sondern in Kombination mit J.

eingesetzt und selen auch entsprechend zugelassen. Deshalb sei ein Vergleich im Rahmen
des Preiserhdhungsgesuchs mit diesen Préparaten nicht angezeigt. Auch habe die
Zulassungsinhaberin keine Vergleichsstudie eingereicht, die eine gleichwertige

Wirksamkeit von B. und E. oder D. zeigen wirde. Deshalb
konnten diese Préparate in die Analogie zum TQV bel der Neuaufnahme von B.

auf die SL nicht fir den TQV beriicksichtigt werden. B. wurde nach einer
Erhohung auf den beantragten Preis nicht mehr wirtschaftlich sein. Eine Preiserhohung
wurde die bereits bestehende Preisdifferenz zwischen B. oder C. nicht
mehr rechtfertigen, denn diese Differenz zu Gunsten von B. sel nur akzeptiert
worden, um die Verfugbarkeit von B. auf dem Schweizer Markt zu gewéahrleisten.

Inihrer Vernehmlassung sowie der Duplik fuhrt die Vorinstanz erganzend aus, bel der
Durchfiihrung des TQV im Rahmen eines Preiserhdhungsgesuchs halte sich dasBAG in
erster Linie an die Indikationen gemass Arzneimittel zulassung durch Swissmedic. Dabei
wrden einerseits Arzneimittel gleicher Indikation oder Arzneimittel, die &hnlich wirkten,
miteinander verglichen. Die Indikationen mussten nicht vollig identisch formuliert sein,
doch mssten die Arzneimittel fir die gleiche Krankheit oder fir mehrere gleiche
Krankheiten indiziert sein. Somit sei nicht nur der Behandlungseffekt, welcher der
Indikation entspreche, wesentlich, sondern es kdnne eben auch die Wirkungsweise bzw. der
Wirkmechanismus beriicksichtigt werden. Sinn und Zweck des TQV sei es, das
Kosten-Nutzen-Verhdltnis eines Arzneimittelsim Vergleich zu einer bestehenden
Therapiealternative zu ermitteln und einen moglichst ausgewogenen Vergleich
durchzufihren. Ein Abstitzen einzig auf die Indikation werde diesem Ziel nicht gerecht.
Zudem handle es sich bei D. (Aufnahmeindie SL im Jahr [...]) und E.
(Aufnahmeindie SL im Jahr [...]) um neuere Arzneimittel, zu deren Hauptwirkstoff keine
weiteren Arzneimittel zugelassen seien. J. und K. hingegen seien sehr alte,



seit den [...]er Jahren zugel assene Wirkstoffe, deren Patentschutz langst abgel aufen sai.
B. sei bereits heute zu einem hoheren Preisin der SL aufgefihrt alsdie
Vergleichspréparate. Diese Umstande rechtfertigten jedoch keine Preiserh6hung auf das
Preisniveau von neueren Arzneimitteln mit neueren Wirkstoffen wie sie von der
Beschwerdefuhrerin verlangt werde. Was den umstrittenen Beizug von B.b. inden
TQV anbelangt, halt die Vorinstanz vernehmlassungsweise fest, dass nach stetiger Praxis
des BAG bel Neuaufnahme- und Prei serhhungsgesuchen der Preisvergleich innerhalb
derselben Gamme durchgefiihrt werde, damit das Preisgefiige, resp. die Preisrelation
Ubereinstimme. Offensichtlich seien B.b. und B. unterschiedliche bzw.
andere Arzneimittel, ansonsten hétten sie dieselbe Swissmedicnummer, denselben
GTIN-Code, dieselbe Dosierung und waren in derselben galenischen Form verflgbar.

E.53.2
Die Beschwerdeftihrerin verlangt im Rahmen der Prifung ihres Prei serhbhungsgesuchs
D. , E. und C. in den TQV miteinzubeziehen, daes sich bel diesen

Arzneimitteln um solche gleicher Indikation respektive anlicher Wirkungsweise handle,
die therapeutisch aquivalent seien. Es gehe nicht darum, dass eine Indikation eines
Arzneimittels wortwortlich mit der Indikation eines anderen Arzneimittels Gbereinstimme,
sondern es gentige, wenn es generell bel der gleichen Krankheit angewendet werde. Unter
"Wirkungsweise" sei der durch das Arzneimittel im Ergebnis resultierende
Behandlungseffekt auf die Krankheit gemeint. Es gehe primér um den gleichen oder
ahnlichen Behandlungseffekt des Arzneimittels und erst sekundér um dessen (gleichen oder
ahnlichen) Wirkmechanismus, denn anderenfalls konnten Arzneimittel mit
unterschiedlichen Wirkstoffen nicht oder nur selten verglichen werden. Im Rahmen des
TQV sollte auch gepruft werden, ob zwel Arzneimittel, die auf die Krankheit denselben
Effekt hatten, ungeféhr dieselben Kosten hétten, es gehe damit primér nicht darum, ob die
Arzneimittel im Korper des Patienten denselben oder einen &hnlichen Wirkmechanismus
hétten. Irrelevant fir den TQV sal insbesondere, ob die Arzneimittel denselben Wirkstoff
hétten. Replikweise sowie in ihrer Triplik fuhrt die Beschwerdefthrerin aus, sowohl

B. asauch E. und C. seien fur die Behandlung von (... Angaben
zur Krankheit) indiziert, wahrend C. und D. auch zur Behandlung (...
Angaben zur Krankheit) bestimmt seien. Hinzu komme, dass diese Arzneimittel derselben
therapeutischen Gruppe angehorten. Sowohl B. asauch D. und

E. verflgten Gber eine dhnliche Wirkungsweise, da beide Praparate die typischen
Beschwerden einer (...)-Erkrankung, wie (... Angaben zur Indikation) linderten. Die
Indikationen unterschieden sich nur unwesentlich und praktisch nur aufgrund der
Formulierung in der Fachinformation. Entscheidend sei bei der Frage, ob ein Arzneimittel
fur den TQV relevant sei, dessen Indikation; ein unterschiedlicher Wirkungsmechanismus

sei unbeachtlich. D. , E. und C. riefen die dieselben
Behandlungseffekte im Korper hervor wie B. , weshalb sie auch preidlich
miteinander verglichen werden kénnten, ob sie Uber elnen unterschiedlichen
Wirkungsmechanismus verfligten, sei irrelevant. E. bei spiel sweise bewirke durch
seinen Wirkmechanismus, dass die Symptome der (... Angaben zur Krankheit) gelindert
wrden. Dabei sai irrelevant, ob sich es sich, genauso wie D. , in der

pharmakol ogischen Wirkweise von B. unterscheide oder andere Wirkstoffe

enthalte. Dem BAG komme kein Ermessen zu, ob ein Arzneimittel in den TQV
einzubeziehen sei oder nicht, denn es habe zwei oder mehrere Arzneimittel in die
Uberpriifung einzubeziehen, wenn diese (iber dieselben Indikationen oder eine dhnliche



Wirkungsweise verfligten. Hinzu komme, dass es nicht der Praxis des BAG entspreche,
Vergleichsstudien fur einen TQV zu verlangen (act. 14). Zur Frage der Beriicksichtigung

von B.b. in den TQV fuhrt die Beschwerdefhrerin aus, dass ein Vergleich mit
demselben Arzneimittel gestutzt auf die Bestimmungen der KVV und der KLV nicht
vorgesehen sai. Ein Vergleich mit (...) B.b. scheide damit von vornherein aus.
E.54

Esist nun im Folgenden zu prifen, ob die Arzneimittel D. , E. und

C. den rechtlichen Anforderungen an den TQV entsprechen.

E.54.1

Bei B. sowie bei den von der Beschwerdefhrerin fir den TQV beantragten
Vergleichspraparaten D. , E. und C. handelt es sich um

verschreibungspflichtige Arzneimittel der Abgabekategorie (...) ([...]; Art. (...) der
Arzneimittelverordnung vom 17. Oktober 2001 [VAM, SR 812.212.21]), diein der
IT-Gruppe (...) der Spezialitétenliste eingeteilt sind.

E.54.2

Zunéchst erfolgt ein Uberblick tiber die zur Diskussion stehenden Arzneimittel:

E.54.21

B. ist im Sinne des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21)
laut der Fachinformation eine galenische Form von B.b. und fur die folgenden
Indikationen zugelassen: (...Angaben zur Indikation) B. enthdlt die Wirkstoffe: (...)
mg J. +(...) mg K.

E.54.2.2

C. ist im Sinne des Heilmittelrechts fur die folgenden Indikationen zugel assen:
(...Angaben zur Indikation) C. ([...] Tablette) enthdlt die Wirkstoffe: L.

(...) mg (dieses Gewicht entspricht L. as[...]), J (...) mgineiner (...
Zubereitung.

E.54.23

D. ist heilmittelrechtlich fir folgende Indikation zugelassen: (...Angaben zur
Indikation) D. zu (...) mg, (...) mg, (...) mg, (...) mg und (...) mg enthalt den
Wirkstoff M.b. (entsprechend (...) mg, (...) mg, (...) mg, (...) mg und (...) mg

M. -Base).

E.54.24

Laut der Fachinformationist E. heilmittelrechtlich fir die folgenden Indikationen
zugelassen: (...Angaben zur Indikation) E. enthadlt den Wirkstoff N.

E.543

Zu prifen ist, ob die Auswahl der Vergle chspréparate den rechtlichen Anforderungen
entspricht, respektive, ob sie fir einen TQV geeignet ist.

E.5431

Ein Arzneimittel gilt alswirtschaftlich, wenn es die «indizierte Heilwirkung» mit moglichst
geringem finanziellen Aufwand gewahrleistet (Art. 65b Abs. 1 KVV). Laut Art. 65b Abs. 2
KVV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels unter anderem aufgrund des «Vergleichs



mit anderen Arzneimitteln» zu beurteilen. In Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV wird der
Kreisder fir den TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise» festgelegt.

E. 5432

Nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung findet mittels TQV eine indirekte
Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer
vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Hellmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag
oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder
ahnlicher 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 Préparat
beschranken (BGE 127 V 275 E. 2b mit Hinweisen).

E. 5433

Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV sehen keine Priorisierung eines der Auswahlkriterien
("gleiche Indikation", "&hnliche Wirkungsweise") vor. Aus dieser Bestimmung kann zudem
nicht abgeleitet werden, dass mit dem TQV entweder ausschliesslich Arzneimittel gleicher
Indikation oder ausschliesslich Arzneimittel @hnlicher Wirkungsweise zu vergleichen sind.
Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV schreibt auch keine primére und ausschliessliche
Berticksichtigung von Arzneimitteln gleicher Indikation vor. Der Vorinstanz steht
hinsichtlich des anwendbaren Kriteriums sowie bei der Auswahl der Vergleichspraparate
ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl. dazu auch Urteil des BV Ger C-6875/2014 vom 18.
Juli 2016 E. 4.3.3). Indiesem Sinniist Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV nicht zu entnehmen,
dass die Vorinstanz den TQV unter Anwendung beider Kriterien durchfihren muss, wenn
im konkreten Fall Arzneimittel mit gleicher Indikation und solche ahnlicher Wirkungsweise
vorhanden sind (vgl. Urteil des BV Ger C-6252/2014 vom 8. September 2016 E. 8.3 [beim
Bundesgericht angefochten]). Esist daher nicht unzulassig, dass - wie von der
Beschwerdefiihrerin beantragt - fir den TQV Vergleichspraparate primér gleicher
Indikation heranzuziehen sind (vgl. Urteil des BV Ger C-6252/2014 vom 8. September 2016
E. 8.3). Der Begriff der gleichen Indikation erfordert dabei nicht eine absolut identische
Indikation der zu vergleichenden Arzneimittel (Urteil des BV Ger C-6246/2014 vom 13.
Oktober 2016 E. 8.4) Zu prufen bleibt aber in jedem Einzelfall, ob die Vorinstanz bei der
Auswahl der Vergleichspraparate ihr weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat
(C-6246/2014 E. 8.3).

E.54.4

Die vorliegend zur Diskussion stehenden Arzneimittel E. , D. und

C. sind in derselben IT-Gruppe (...) (... Angaben zur Krankheit) wie B.

eingeteilt und unterscheiden sich laut den Fachinformationen in Bezug auf die Indikationen
nicht wesentlich von B. . Wahrend E. fur die Behandlung von (...) indiziert
ist, ist D. fur die (...) Behandlung der (...) al's Monotherapie oder in Kombination
mit J. indiziert. Ebenso ist C. neben der Behandlung des (...) auch fur die
Behandlung des (...) anwendbar. C. verfugt Uber die zusétzliche Indikation (...).
Sowohl C. alsauch E. zeigen Wirkungsverstarkungen in Kombination mit




anderen Pr8paraten. B. , welches fur die Behandlung aller Formen von (...) - mit
Ausnahmevon (...) - indiziert ist, deckt alle Indikationen der anderen Vergle chspréparate
ab. Die Vorinstanz hat denn auch anlasslich der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

aledre Jahre die Arzneimittel E. , D. und C. far den TQV
herangezogen. (BAG-act. 5 [Uberpriifung]). Somit sind durch einen Vergleich mit
E. , D. und C. die zugelassene Indikationen von B. dem

TQV zugefiuhrt. Da nach der bundesgerichtlichen Rechtsprechung fur die Vergleichbarkeit
nicht eine absolut identische Indikation gefordert wird (siehe E. 5.6.3 hiervor), ist
vorliegend bei alen drel zu Diskussion stehenden Verglei chspréparaten von «gleicher
Indikation» in Sinn von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV auszugehen.

E.545

Die Vorinstanz fuhrte aus, sich in erster Linie an die Indikationen geméass der

Arzneimittel zulassung durch die Swissmedic zu halten, jedoch erachtete sie ein Abstitzen
einzig darauf als nicht gerechtfertigt (act. 14). Einen Vergleich mit E. und

D. im Rahmen des Prei serhdhungsgesuchs lehnte sie ab, da diese Arzneimittel Gber
andere Wirkstoffe verfligen. Esist zunachst nicht zu beanstanden, wenn die Vorinstanz im
Rahmen des TQV auf die von Swissmedic zugel assenen Indikationen laut der
Fachinformationen abstellt (vgl. Urteil des BV Ger C-6252/2014 vom 8. September 2016 E.
8.7), zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic zugel assenen
Indikationen und Anwendungsvorschriften in die Spezialitatenliste aufgenommen werden
darf (vgl. Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Schweizerisches
Bundesverwaltungsrecht [SBVR], Band X1V, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 622 Rz.
701). Wie die Vorinstanz weiter richtig festhélt, ist fur die Auswahl der Vergle chsprgparate
die gleiche Indikation oder die dhnliche Wirkungsweise entscheidend und somit
Ausgangspunkt fur den Vergleich. Die Art und Menge des Wirkstoffes sind fir sich alleine
nicht entscheidend (vgl. BGE 110V 199 E. 3a). E. und D. koénnen daher
nicht deshalb als Vergleichspraparate ausgeschlossen werden, well sie Gber andere
Wirkstoffe verfligen sollen, da sie, wie bereits dargelegt, in Bezug auf ihre Indikation
vergleichbar sind (vgl. E. 5.6.3). Das von der Vorinstanz zur Begrindung des Ausschlusses
der - bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Rahmen des TQV
bertcksichtigten - Medikamente E. und D. vorgebrachte Argument,
wonach diese fiir einen Vergleich im Rahmen der Uberprifung des Preiserhéhungsgesuchs
nicht geeignet seien, kann gestiitzt auf die vorliegenden Akten nicht hinreichend
nachvollzogen werden. Gemass den rechtlichen Bestimmungen (vgl. E. 4.6 ff.) ist ein TQV
bel der Aufnahme von Arzneimitteln, Gesuchen um Limitationsénderung, Meldungen von
Indikationserweiterungen und Prei serhéhungsgesuchen durchzuftihren. Weshalb sich die
Auswahl der Arzneimittel im Rahmen des TQV fir das jewellige Verfahren unterscheiden
sollte, geht weder aus dem Gesetz noch der Rechtsprechung hervor. Die Begrindung der
Vorinstanz, anlasslich der Uberprifung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2013 neben

C. einen TQV mit E. und D. durchgefuhrt zu haben, um eine
Preissenkung zu vermeiden und so die Erhaltlichkeit von B. auf dem Schweizer
Markt zu gewahrleisten, vermag nicht zu tberzeugen. Viel eher hat sich die Vorinstanz von
unsachlichen, dem Zweck der massgebenden Vorschriften fremden Erwédgungen leiten
lassen, denn der TQV dient neben der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit auch der
Wirksamkelit eines Arzneimittelsim Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln. Die
vergleichende Wertung hat zwischen Arzneimitteln zu erfolgen, welche sich mit Bezug auf
die Indikation oder die Wirkungswei se nicht wesentlich voneinander unterscheiden. Die



Auswahl der Arzneimittel fir den TQV ist deshalb nicht davon abhéngig, ob ein Gesuch um
Preiserhthung gepriift oder Aufnahmebedingungen Gberprift werden. Im Weiteren mag
zutreffen, dass E. und D. neuere Arzneimittel sind und Uber eine andere
Wirkungsweise verfiigen als B. und C. , Welche seit den 70er Jahren
zugelassen sind. Die Beschwerdefihrerin wendet dazu ein, dass die Wirkungsweise von

G. und H. ahnlich und dies wissenschaftlich anerkannt sei; jedoch reichte
sie- wievon der Vorinstanz ausgefuhrt - keine entsprechenden V ergleichsstudien, welche
eine dhnliche Wirkungsweise und eine verglei chbare Wirksamkeit belegen wirden, ein. Da
gerade in einem Bereich wie dem vorliegenden, die Vorinstanz einen weiten
Ermessenspielraum hat (vgl. E. 5.1.3 hievor), kommt der umfassenden Untersuchung der
therapeutischen Vergleichbarkeit und der nachvollziehbaren Begriindung durch die
Vorinstanz eine hohe Bedeutung zu. Die Beschwerdefthrerin hat deshalb in Nachachtung
der ihr obliegenden Abkl&arungspflicht diese Behauptungen durch entsprechende
wissenschaftliche Studien zu belegen sowie einlésslich und nachvollziehbar zu begriinden.
Der blosse Umstand, dass aufgrund der Weiterentwicklung unter anderem des Wirkstoffes
eine andere Wirkungsweise der spater zugel assenen Medikamente resultiert, schliesst einen
TQV nicht von vornherein aus. Schliesslich gilt es zu beachten, dass das BAG im Rahmen
des TQV die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung der zum
gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel zu unterziehen hat und in
Zusammenhang mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise zu setzen hat. Insoweit kann
der unterschiedlichen Wirkungsweise durchaus Rechnung getragen werden. Weiter ist
festzuhalten, dass die Vergleichspréparate D. (AufnahmeindieSL am[...]) und

E. (Aufnahmeindie SL am[...]) im Zeitpunkt des Verfligungserlasses erst vor (...)
resp. (...) Jahren, jedoch sowohl C. asauch B. vor mehr als(...) Jahrenin
die SL aufgenommen worden sind (vgl. Sachverhalt Ziff. A). Die Vorinstanz hat deshalb
bei der Vornahme des TQV mit den noch patentgeschiitzten Vergleichsarzneimitteln

D. und E. zuvor eine rechnerische Ausscheidung der Toleranzmarge und
eines alfalligen Innovationszuschlags vorzunehmen, um so dem Umstand, dass das nicht
mehr patentgeschiitzte B. mit D. und E. verglichen wird,
Rechnung zu tragen (vgl. dazu BGE 142V 368 E. 5.2.4).

E.55

Weiter fUhrte die Vorinstanz aus, bel Neuaufnahme- und Prei serhdhungsgesuchen habe ein
Preisvergleich vor alem mit den anderen Formen des betreffenden Arzneimittels,

vorliegend B.b. , ZuU erfolgen. Zudem handle es sich bei den Arzneimitteln
B.b. und B. um unterschiedliche bzw. andere Arzneimittel. Gemass der
Fachinformation von B.b. stellt B. eine galenische Form von B.b.

dar. Unter "Eigenschaften/Wirkungen" wird prézisiert, dass es sich um eine spezielle
gaenische Form handle, die (... Angaben zur Wirkungsweise) bewirke. (... Angaben zur
Wirkungsweise). Bei B. sel gegentiber den Standardformulierungen (... Angaben
zur Wirkungsweise). Somit handelt es sich bel B. um eine andere galenische Form
desselben Arzneimittels (B.b. ) und nicht um ein anderes Arzneimittel. Aus den
gesetzlichen Bestimmungen betreffend die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von
Arzneimitteln geht klar hervor, dass das zu Uberprifende Arzneimittel mit anderen
Arzneimitteln verglichen, sowie dessen Wirksamkeit im Verhéltnis zu anderen
Arzneimitteln gleicher Indikation und Wirkungsweise berticksichtigt wird (65b Abs. 2 Bst.
b KVV i.V.m. Art. 34 Abs. 2 KLV). Es besteht keine rechtliche Grundlage, welche bel



Preiserhthungsgesuchen einen Vergleich mit demselben Arzneimittel zulassen wirde.

Demzufolgeist B.b. bei der Prifung des Preiserhthungsgesuchs nicht in den TQV
von B. miteinzubeziehen.
E.5.6

Hingegen ist vorliegend nicht abgeklart worden, ob weitere Arzneimittel fir den TQV
geeignet sind (bspw. [...]). Die Vorinstanz hat demzufolge im Rahmen der Uberprifung der
Wirtschaftlichkeit von B. - im Hinblick auf ihre Pflicht zur vollstandige Abkléarung
des rechtserheblichen Sachverhalts - zu prifen, ob weitere Vergleichspréparate in den TQV
einzubeziehen sind (z.B. [...]).

E.5.7

Die BeschwerdefUhrerin macht weiter geltend, die Vorinstanz habe den Sachverhalt im
Sinne von Art. 49 lit. b VwV G unrichtig festgestellt. Sie bringt in Zusammenhang mit der
Prufung des Prei serhéhungsgesuchs replikwei se vor, dass der Preisvon C.

lediglich gestiitzt auf den APV gesenkt worden und somit rechtswidrig sei. Damit habe das
BAG bel der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von B. einen rechtswidrig zustande
gekommenen Preisfir die Verweigerung einer Preiserhdhung herangezogen. Diesbezliglich
ist festzuhalten, dass der Preis von C. unangefochten in Rechtskraft getreten und
somit rechtens ist. Die diesbezligliche Ruge der Beschwerdefihrerin erweist sich al's
unbegrindet.

E.58

Aus dem Gesagten ergibt sich, dass die Vorinstanz die Aufnahmebedingungen von

B. im Rahmen des Prei serhdhungsgesuchs nicht rechtskonform tberpriift hat. Die
Streitsache ist deshalb an die Vorinstanz zuriickzuweisen, damit diese im Sinne der
Erwégungen die Wirtschaftlichkeit von B. Uberpriift, wobei sie beim Vergleich mit
den Arzneimitteln D. und E. zuvor rechnerisch die dlféllige
Toleranzmarge und einen allfaligen Innovationszuschlag auszuscheiden hat. Im Weiteren
hat die Vorinstanz einlasslich abzuklaren und zu begriinden, ob und gegebenenfalls mit
welchen weiteren Medikamenten ein TQV durchgefuhrt werden kann. Eine Prifung der
geltend gemachten Verletzungen der Grundsétze von Treu und Glauben, des

Rechtsgl eichheitsgebots sowie von weiterem Bundesrecht ertibrigt sich.

E.6

Zusammengefasst ergibt sich, dass die Beschwerde gutzuheissen, die angefochtene
Verfliigung vom 14. Oktober 2014 aufzuheben und die Streitsache zur eingehenden Priifung
des Preiserhbhungsgesuchs an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist.

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

E.71

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Riickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihrenden Partei (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefihrerin im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten
aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 4'000.- ist ihr nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten. Vorinstanzen werden keine



Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwVG).

E.7.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten
und Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Parteientschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Die Parteientschadigung
fur Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht umfasst die Kosten der
Vertretung sowie alfallige weitere Auslagen der Partei, wobei unnétiger Aufwand nicht
entschadigt wird (vgl. Art. 8 VGKE). Die Kosten der Vertretung umfassen insbesondere das
Anwaltshonorar, die Auslagen (namentlich die Kosten fir das K opieren von Schriftstiicken,
die Porti und die Telefonspesen) sowie die Mehrwertsteuer fur diese Entschadigungen,
soweit eine Steuerpflicht besteht und die Mehrwertsteuer nicht bereits berticksichtigt wurde
(vgl. Art. 9 Abs. 1 VGKE). Das Anwaltshonorar wird nach dem notwendigen Zeitaufwand
des Vertreters oder der Vertreterin bemessen, wobel der Stundenansatz mindestens 200 und
hochstens 400 Franken betrégt, exklusive Mehrwertsteuer (vgl. Art. 10 Abs. 1 und 2
VGKE). Bel Streitigkeiten mit Vermogensinteresse kann das Anwaltshonorar angemessen
erhoht werden (vgl. Art. 10 Abs. 3VGKE).

E.73

Die Rechtsvertreter haben vorliegend mit Schreiben vom 18. Mai 2016 eine K ostennote mit
einem geltend gemachten Arbeitsaufwand von 36 Stunden, abgerechnet zu einem
Stundenansatz von Fr. 300.-, und einem Betrag von Fr. 12'069.- (inkl. MWST von Fr. 894.-
und Auslagen von insgesamt Fr. 375.-) eingereicht (Beilage 1 zu act. 26). Der verrechnete
Stundenansatz ist angemessen und daher nicht zu beanstanden. Weiter machen die
Rechtsvertreter bis zum Stadium der Einreichung der Beschwerde einen Zeitaufwand von
16 Stunden geltend. Ein solcher Aufwand erscheint in Anbetracht der tatsachlichen und
rechtlichen Besonderheiten sachlich begriindet und gerechtfertigt. Fir das Verfassen der
Replik machen die Rechtsvertreter einen Aufwand von 15.10 Stunden geltend; fur die
Triplik einen solchen von 4.90 Stunden. In der Replik sowie der Triplik werden jedoch
streckenweise die bereits vorgebrachten Argumente wiederholt. Fir deren Abfassung und
die damit direkt zusammenhangenden V orbereitungsarbeiten sowie fir den Arbeitsaufwand
im Rahmen der Stellungnahme vom 28. September 2017 erscheint ein Aufwand von
insgesamt 19.5 Stunden als notwendig und angemessen. Unter Berticksichtigung des
gebotenen und aktenkundigen Anwaltsaufwands ist die Entschadigung der Rechtsvertretung
auf Fr. 12'000.- festgesetzt (rund 35.5 Stunden zu einem Stundenansatz von Fr. 300.- ink.
als angemessen zu erachtende Auslagen in Héhe von rund Fr. 375.- sowie der MWST [vgl.
dazu Urteile des BV Ger C-5488/2012 vom 4. Februar 2016 E. 7.2 und A-4556/2011 vom
27. Mé&z 2012 E. 3.1.3].
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