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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be- schwerde
zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiih- rerin 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). Dadie Be- schwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art.
52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet wurde (Art. 63
Abs. 4 VWV G), 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 19. Oktober 2018, mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikums- preis (PP) des von der
BeschwerdefUhrerin vertriebenen Arzneimittels B. ® von bisher Fr. (...) auf Fr.
(...) (Packung[...] Filmtabl [...] Stk), von Fr. (...) auf Fr. (...) (Packung[...] Filmtabl [...]
Stk), von Fr. (...) auf Fr. (...) (Packung Filmtabl [...] mg[...] Stk) sowievon Fr. (...) auf
Fr. (...) (Packung Filmtabl [...] mg[...] Stk) per 1. Dezember 2018 gesenkt wurde. Nicht
streitig sind im vorliegenden Beschwerdeverfahren die Notwendigkeit und die konkrete
Durchfiihrung des APV mit dem vom BAG ermittelten Senkungssatz. Streitgegenstand des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet einzig, wie der TQV in casu konkret
durchzufihren ist.
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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 Ent- scheids beanstanden (Art. 49 VwWVG).

E.32

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspiel- raum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
€ine unangemessene Ent- scheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl




unter mehre- ren angemessenen Ldsungen Uberlassen (BGE 13311 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen und
sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die
Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhatswirdigung hochste- hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3; 13311 35E. 3;
128 V 159 E. 3b/cc).

E.33

In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezi- alitétenliste haben
Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsan- wendender Behdrde einen
erheblichen Beurteilungsspielraum zugestan- den, den es in rechtméassiger, insbesondere
verhadltnismassiger, rechtsglei- cher und willkurfreier Welse zu nutzen hat (vgl. BVGE
2010/22 E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch
be- treffend die Spezidlitatenliste (SL) 2017 (www.bag.admin.ch > Versicherun- gen >
Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antragspro- zesse >
Antragsprozesse Arzneimittel, zuletzt besucht am 7. Februar 2022, nachfolgend:
SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwal- tungsverordnung handelt, also um
eine generalisierte Dienstanwel sung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen,
verhadltnismassigen Verwal- tungspraxis und der Sicherstellung der willkurfreien und
rechtsgleichen Be- handlung dient (vgl. etwa RHINOW/K OLLER/KISS, Offentliches
Prozessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil des Bun-
desverwaltungsgerichts [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 un- mittelbar anwendbare Rechtssétze zu
qualifizieren, kbnnen jedoch als Aus- legungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn esum die
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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 129
V 67 E. 1.1.1 mit Hinweisen).

E.34

Das Bundesverwaltungsgericht ist geméass dem Grundsatz der Rechts- anwendung 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
Bundesgerichts [BGer] 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2, BGE 132 |1 47 E. 1.3
m.H.).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtsséize
massgebend, die bei der Erflllung des zu Rechtsfolgen fuih- renden Sachverhalts Geltung
haben (BGE 141V 657 E. 3.5.1; 130V 445 E. 1.2.1). Massgebend sind vorliegend dieim
Zeitpunkt der Verfligung, also am 19. Oktober 2018 geltenden materiellen Bestimmungen
(vgl. Urtell des BV Ger C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BV GE 2015/51 publi-



zierte] E. 2.3). Dazu gehdren neben dem KV G (SR 832.10; in der ab 1. Ja- nuar 2018
gultigen Fassung), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar 2018 guiltigen
Fassung) und die KLV (SR 832.112.31; in der ab 1. Oktober 2018 guiltigen Fassung).

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 un- ter 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 wissenschaftli- chen Methoden
nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG wer- den die Wirksamkeit, die
Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch tUberpruft.

E.42

Die Vergltung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zustandigen Be- horde festgesetzt, welche darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende
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gunstigen 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 Prei- sen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten aus- tauschbaren preisgiinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétz- lich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1; BGE 139V 375 E. 4.2 mit
Hinweisen). Arzneimittel durfen hochstens nach den Preisen geméss Absatz 1 verrechnet
werden (Art. 52 Abs. 3KVG).

E.44

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfuhrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste er- lassen. Weitere
diesbeztigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E. 2.2 mit Hinweisauf BGE 129V 32 E. 3.2.1).

E. 441

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 be- steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem
Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44.2



Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitétenliste setzt vo- raus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Hellmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E.4.43

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaft- lichkeit»; in der
Fassung geméss der Anderung vom 1. Februar 2017, in Kraft seit 1. M&rz 2017; AS 2017
623) als wirtschaftlich, wenn es die indi- zierte Heillwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewéhr- leistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird geméss Abs. 2
aufgrund folgen- der Vergleiche beurteilt: a. Vergleich mit dem Preisin Referenzlandern
(Auslandpreisvergleich);

C-6596/2018 Seite 11 b. Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich). Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zugénglich ist, der
Grosshandel spreis berticksichtigt; vom Apothekeneinstandspreis oder vom

Grosshandel spreis werden Grosshandel smargen abgezogen. Das EDI legt die Hohe des
Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahr- ten Grosshandel smargen fest. Es kann
vorsehen, dass die effektiven an- statt der durchschnittlich gewahrten Grosshandel smargen
abgezogen wer- den (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in
einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI legt fest, welche
verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu bertick- sichtigen sind. Es kann vorsehen,
dass anstatt dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstell errabatte abgezogen werden
(Abs. 4). Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4bisKVV
Folgendes Uberprift: a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden; b. die Kosten des Arzneimittels pro
Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden. Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises
der Referenzlénder im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer
Arznei- mittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je halftig ge- wichtet
(Abs. 5). Bei der Beurteillung der Wirtschaftlichkeit eines Original- préparates werden
zudem die Kosten fur Forschung und Entwicklung be- riicksichtigt, es sei denn, es handelt
sich beim Originalpréparat um ein Nachfolgepraparat, das gegentiber dem bisher in der
Speziditatenliste auf- geftihrten Originalpréparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Abs. 6). Bringt das Arzneimittel elnen bedeutenden therapeutischen Fort- schritt, so wird
im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend hochstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag beriicksichtigt (Abs. 7).

E.444

Laut Art. 34f Abs. 1 KLV («Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre;
therapeutischer Quervergleich») werden beim therapeuti- schen Quervergleich nach Art.
65b Abs. 2 Bst. b KVVV digjenigen Original-
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Spezi- alitétenliste aufgeftihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit die- nen.

E.4.45



Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verse- hen (Art. 65 Abs. 5
KVV). Im Weiteren kann geméss Art. 73 KVV die Auf- nahmein die Spezialitétenliste
unter der Bedingung einer Limitierung erfol- gen. Die Limitierung kann sich insbesondere
auf die Menge oder die medi- zinischen Indikationen beziehen. Lasst das Institut fir ein
Originalpréparat eine neue Indikation zu oder stellt die Zulassungsinhaberin ein Gesuch um
Anderung oder Aufhebung einer Limitierung aufgrund einer Indikationser- weiterung, so
Uberprift das BAG das Original praparat erneut darauf hin, ob die Aufnahmebedingungen
erfullt sind (Art. 65f Abs. 1 KVV).

E. 446

Ein in der Spezialitatenliste aufgeftihrtes Arzneimittel wird geméass Art. 68 Abs. 1 KVV
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedin- gungen erfillt (Bst. a), der in der
jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b),
die Inhaberin der Zulas- sung fir ein Originalpréparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auf- lagen und Bedingungen nicht erflllt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung
des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafUr betreibt (Bst. d), die
Gebtihren oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht rechtzeitig ent- richtet werden (Bst. €), die
Zulassungsinhaberin sich weigert, die fiir die Uberprifungen nach den Artikeln 65d-65g
notwendigen Unterlagen einzu- reichen (Bst. f) oder die Zulassungsinhaberin sich weigert,
erzielte Mehr- einnahmen nach Artikel 67a zuriickzuerstatten (Bst. g).

E.5

Nicht strittig ist, dass B. ® nach wie vor Uber eine gultige Zulassung des
Heilmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zuge- lassenen Préparate
auf www.swissmedic.ch > Services und Listen > Listen und Verzeichnisse > 1.
Humanarzneimittel, zuletzt besucht am 7. Februar 2022) und die Aufnahmebedingungen
der Wirksamkeit und Zweckmassig- keit nach wie vor erfiillt. Ebenso ist vorliegend zu
Recht unbestritten, dass die Wirtschaftlichkeit von B. ® mittels APV und TQV zu
beurteilen ist (vgl. dazu grundlegend: BGE 142V 26 E. 5.2.2). Im Weiteren wird die
Rechtmassigkeit des durchgefihrten APV nicht bestritten, der beztiglich des Auslandpreises
einen durchschnittlichen FAP ergeben hat, der gerun- det 10,18 % (10.175146 %) Uber dem
bisherigen FAP liegt. Umstritten und zu prifen ist hingegen, ob die Vorinstanz im Rahmen
der dreijahrlichen
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Querver- gleich korrekt durchgeftihrt hat. Dabel sind sich Beschwerdefthrerin und
Vorinstanz einerseits bezliglich der miteinzubeziehenden Vergleichsprépa- rate nicht einig,

lehnt doch die BeschwerdefUhrerin den Einbezug des Kon- kurrenzpréparats D. ®
ab; andererseits gibt auch die zu berlick- sichtigende Dosierung fir B. ®, auf deren
Basis die Tagesthera- piekosten ermittelt werden, zu Diskussionen Anlass.

E.6

Zunéchst ist zu prufen, ob die von der Vorinstanz getroffene Auswahl der
Vergleichspragparate, den rechtlichen Anforderungen entspricht. Die Be- schwerdefihrerin
lehnt dabei einzig D. ® als Vergleichspréparat ab; gegen den Einbezug der beiden
anderen Konkurrenzpréparate F. ® und E. ® bringt sie keine Einwande vor.

E.6.1.1



Die BeschwerdefUhrerin macht beziiglich D. ® geltend, dass es sich bei diesem
Préparat um ein deutlich weniger wirksames H. -Monopraparat handle, welches
nicht mit dem deutlich wirksa- meren Kombipraparat B. ® verglichen werden
konne. Selbst die Vorinstanz habe im Rahmen der letzten Uberpriifung von B. ®im
Jahr 2012 den Vergleich mit Monopréparaten ausdriicklich abgelehnt. Die- selbe
Begriindung habe die Vorinstanz im Ubrigen auch bei der SL-Neu- aufnahme des von der
BeschwerdefUhrerin vertriebenen Monopréparats J. ® im Jahr 2019 vorgebracht,
alssie einen Vergleich mit einem Kombinationspréparat abgel ennt habe; dabei sei
ausserdem die unter- schiedliche I T-Gruppen-Zugehorigkeit als zusétzliche Begriindung ge-
nannt worden. Vorliegend gehdre D. ® ebenfalls einer anderen IT- Gruppe an. Im
Weiteren liege der Wirksamkeit der in B. ® enthal- tenen Extraktkombination (...)
eine synergistische Wirkung des H. -und G. extrakts zugrunde, die bel
einem Monoprépa- rat wie D. ® offenkundig nicht vorliegen kdnne. Im Jahr 2007
habe in der randomisierten, placebo-kontrollierten klinischen Studie K.

nachgewiesen werden kdnnen, dass diese fixe Extrakt-Kombination in der Indikation

C. signifikant Placebo lberlegen sei; diesim Gegensatz zu einem

H. -Monopréparat. Zwar sei die Patientenzahl in der Stu- die eher klein gewesen;
dies sal alerdings bei Studien zu pflanzlichen Arz- neimitteln sehr haufig der Fall und
somit auch kein Argument, um die Be- weiskraft der Studie in Frage zu stellen. Entgegen
der Behauptung der Vo- rinstanz werde in der Studie spezifiziert, welcher p-Wert fur das
primare Wirkspektrum (...) as signifikant erachtet worden sei, und im Weiteren
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Vo- rinstanz die Aussagekraft der Studiein Zweifel ziehe, weil das Studienpro- tokoll

sowohl von der L. als auch vom M. gutgeheissen und in einem
renommierten Phytotherapie-Journal publiziert worden sei. Ausserdem habe die
Beschwerdefuhrerin die Gberlegene Wirksamkeit von B. ® sowieden sich
zwangslaufig aus dem pharmakol ogischen Wirkspektrum der Extrakt-Kombination
ergebenden Unterschied zu einem H. -Monopréaparat bereits im vorinstanzlichen
Verfahren aufge- zeigt.

E.6.1.2

Im Weiteren sei der verwaltungsinternen Regelung gemass Ziffer C.8.1.3 des
SL-Handbuchs, auf die sich die Vorinstanz berufe, die Anwen- dung gerichtlich zu
versagen. Entgegen der Ansicht der Vorinstanz ermég- liche diese Bestimmung keinen
zwangslaufigen Einbezug von Monoprapa- raten, sondern es seien vielmehr in erster Linie
—wiein casu — Phyto-Kom- binationspréparate zum TQV beizuziehen. Monopréparate
k&men dann in Frage, wenn keine vergleichbaren Phyto-K ombinationspraparate zur Ver-
fligung stinden und in Head-to-Head-Studien mit einem Monopréparat als
Vergleichstherapie eine vergleichbare Wirksamkeit habe gezeigt werden kénnen. Hingegen
sel der Einbezug eines Phyto-Monopraparates explizit auszuschliessen, wenn klinische und
préklinische Daten klar aufzeigten, dass es gegentiber dem Kombiprdparat als unterlegen
anzusehen sai, auch wenn die Uberlegene Wirksamkeit des Kombipréparates nicht in einer
direkten Head-to-Head- Studie habe gezeigt werden kdnnen. Schliesslich sei die Aussage
der Vorinstanz, wonach ein TQV zwischen unterschiedlich wirksamen Arzneimitteln
durchgefuhrt werden dirfe, ausserst heikel. In Art. 65b Abs. 4bisBst. aKVV sai explizit
vorgesehen und werde auch expli- zit von der Rechtsprechung bestétigt, dass im Rahmen
des TQV auch die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur



Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wirden, zu vergleichen sei. Ein Vorgehen,
welches Preise der wirksameren Préparate auf das Niveau der weniger wirksamen
herunterziehe, indem der Vergleich von Arzneimitteln mit unter- schiedlicher Wirksamkeit
und aus diesem Grund unterschiedlichen Preisen zugel assen werde, verstosse auch gegen
die Grundsétze von Art. 43 Abs. 4 und 6 KVG. Der direkte Vergleich zwischen
Arzneimitteln unterschiedli- cher Wirksamkeit hétte zur Konsequenz, dass weniger
wirksame und des- halb guinstigere Arzneimittel die wirksameren im Rahmen des TQV
preis- lich nach unten ziehen wirden, unter Umstanden sogar unter die Geste- hungskosten
(vgl. BVGer-act. 1 Ziff. Il. Bst. A Sub-ziff. 2c S. 5 ff. und Ziff. II. Bst. B Sub-Ziff. 4c S.
10; BV Ger-act. 19 Ziff. Il. Sub-Ziff. 2 S. 3-7 sowie Sub-Ziff. 4 S. 10 ff.).
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E.6.2.1

Demgegentiber stellt sich die Vorinstanz auf den Standpunkt, dass samtliche im TQV
berlicksichtigte Vergleichsarzneimittel als Therapiealter- nativen von B. ® gélten,
well ale zur Behandlung von C. eingesetzt wirden. Beztglich der Frage, ob ein
Arzneimittel fUr einen TQV zu berlicksichtigen sai, ziehe die Vorinstanz in erster Linie die
Swissmedic- Zulassung und damit verbunden die Fachinformation bei. Die angeblich
bessere Wirksamkeit von B. ® durch die synergistische Wirkung der Kombination
von G. - und H. extrakt habe die Be- schwerdefuhrerin bisher nicht mittels
evidenzbasierter Literatur nachge- wiesen. Die von der Beschwerdefuhrerin vorgelegte
Placebo-kontrollierte klinische Studie mit total lediglich 30 Patienten aus dem Jahr 2007
beurteile das BAG al's nicht aussagekréftig, da bei den aufgefihrten Endpunkten keine
Angaben zu den p-Werten (Massstab fur die Evidenz der Studiener- gebnisse) und den
genauen Modalitdten der statistischen Auswertung ge- macht wirden. Es stehe keine
Literatur zur Verfligung, welche belege, dass B. ® zur Behandlung von

«C. » besser wirksam und vertréglicher sei alsdie weiterenim TQV
berlicksichtigten Arzneimittel. Es gebe auch keine direkte Vergleichsstudie, welche
aufzeige, dass B. ® der Wirkung des Monopraparates D. ® Uberlegen sei
und somit auch keinen Nachweis der Uberlegenheit der synergistischen Wirkung von

K ombinationspraparaten gegeniber einem hoher dosierten H. -Monopréparat.

E.6.2.2

Auf Grund von Ziffer C.8.1.3 des SL-Handbuchesvom 1. Mai 2017 sei die
Berticksichtigung von Monopréparaten im TQV von Kombinations- praparaten angezeigt,
falls diese al's Vergle chstherapien eingesetzt wiir- den. Ferner sei zu beachten, dass bei
Phytopharmaka Unterschiede be- ziiglich der Anzahl der Inhaltsstoffe nicht pauschal und
ohne weiteren Nachweis der Uberlegenheit preislich honoriert werden konnten. Einzig re-
levant sei ohnehin, dass die berlicksichtigten Arzneimittel zur Behandlung derselben
Krankheit zugelassen seien und vorliegend nicht habe aufge- zeigt werden kénnen, dass die

2er-K ombination von B. ® besser wirksam sei als ein Monopréaparat (vgl.
BVGer-act. 14 Rz. 10-14 und Rz. 16).
E.7

Zunéchst sind die von der Rechtsprechung zum TQV entwickelten Grund- sétze
darzulegen.
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E.71

Wie bereits dargelegt (vgl. E. 4.4.3 f. hiervor), werden bei der Durch- fihrung des TQV
nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV, Art.65b Abs. 4bisKVV und Art. 34f Abs. 1 KLV
digienigen Original praparate berlicksichtigt, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden und zum Zeitpunkt der Uberprifung in der SL aufgefiihrt sind. Zu
diesen, per 1. Marz 2017 neu gefassten Bestimmungen hatte das BAG sich vorgangig
dahingehend ge- dussert, dass die Wirksamkeit und die Kosten neu im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die bisher zur Therapie einer Krankheit eingesetzt worden seien,
Uberpriuft wirden. Denn wesentlich sei, dass Arzneimittel, die fir den TQV herangezogen
wurden, bisher eine andere Méglichkeit zur Behand- lung einer bestimmten Erkrankung
dargestellt hétten. Diese vergleichende Wertung mehrerer Arzneimittel, wie sieim Rahmen
des TQV dtattfindet, bildet stets den zentralen Bestandteil der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit (vgl. BGE 142V 26 E. 5.2.2f., E. 5.3; vgl. auch BV GE 2015/51).

E.7.2

Praxisgemass wird dabei der in der SL aufgefiihrte Hochstpreis nicht mit direktem Bezug
zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels festge- legt. Indes findet mittels des
therapeutischen Quervergleichs eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt. Dabei wird die
Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfiigung stehender Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang
ge- setzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten der anderen
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise (vgl. BGE 142V 26 E. 5.3
m.H.). L&sst ein Arzneimittel, durch wissen- schaftliche Studien nachgewiesen, den
Heilerfolg in kiirzerer Zeit, mit we- niger Nebenwirkungen und geringerer Rickfallrate
erwarten als ein ande- res Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise,
ist dem beim Preisvergleich, alenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der An-
wendung, Rechnung zu tragen (BGE 147V 194 E. 5.5; 137V 295 E. 6.3.2; 127V 275 E.
2b m.H. auf BGE 109 V 191 E. 5a; Urteil des BGer 9C _792/2016 vom 27. November 2017
E. 6.2 mw.H.). Geméass aArt. 34 KLV (gultig bis 28. Februar 2017) stand esim Ermessen
der Verwaltung, im konkreten Einzelfall in einem ersten Schritt zu entschei- den, anhand
welcher der beiden Kriterien — gleiche Indikation oder 8hnli- che Wirkungsweise (zur
Bedeutung des Begriffs «Wirkungsweise» vgl. BGE 144V 14 E. 5.3.2) —die Menge der
potentiellen Vergleichsarzneimit- tel zu bilden ist, und in einem zweiten Schritt, welche und
auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel vor dem Hintergrund der gesetzlich
angestrebten qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu maéglichst glinstigen
Kosten dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind
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Vergleichs- gruppenbildung sowohl in Bezug auf die beiden Kriterien a's auch hinsicht-
lich der Auswahl und Anzahl der heranzuziehenden Arzneimittel Ermessen- scharakter
aufweist, hat sich mit den per 1. Mérz 2017 eingefiihrten neuen V erordnungsbestimmung
nichts gedndert (BGE 147 V 194 E. 5.2.2). Ebenso nicht, dass bel der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Praparate (grundsétzlich, so Urteil des Bundesgerichts 9C_401/2020
vom 5. Mérz 2021 E. 2.4.1) auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der
entsprechenden Fachinformation abzustellen ist, zumal ein Arzneimit- tel nur in den
Grenzen der von Swissmedic zugel assenen Indikationen und Anwendungsvorschriften in
die SL aufgenommen werden darf (BGE 147 V 194 E. 5.3.1 mit Hinweis auf BGE 143V
369 E. 6, worin festgehalten wird, dass die SL-Zulassung namentlich in Bezug auf die



Indikationen nicht wei- ter gehen darf als die heilmittelrechtliche). In BGE 110 V 199 war
zur Frage der Vergleichsgruppenbildung beim TQV im Wesentlichen erkannt worden, dass
Ausgangspunkt fir den entsprechenden Vergleich nicht der Wirkstoff, sondern die
Indikation bzw. Wirkungsweise zu sein habe. Damit eine Ver- gleichbarkeit gegeben ist,
darf sich das Vergleichspréparat hinsichtlich sei- ner Wirkungsweise — wobei damit die
Wirkung gemeint ist (vgl. BGE 144V 14 E. 5.3.2) — oder Indikation nicht wesentlich vom
zu Uberprifenden Arz- neimittel unterscheiden (vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.2; 110 V 199).
Sollte ein zum Vergleich herangezogenes Arzneimittel zusétzliche, Gber jene des zu
Uberprifenden Praparates hinausgehende Indikationen aufweisen, so steht dies einer
Berlicksichtigung im Rahmen des TQV nicht entgegen (vgl. Urteil C-7112/2017 vom 26.
September 2019 E. 7.3.1 m.H.; zu weiteren Selektionsschritten neben der Indikation, vgl.
Urtell des BGer 9C_354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 6.5). Die Rechtsprechung hat mithin
im Rahmen des TQV eine Vergleichbarkeit nur bejaht, sofern sich das Vergleichspra parat
hinsichtlich der Wirkungsweise oder Indikation nicht wesentlich vom zu tberprifenden
Arzneimittel unterscheidet, woran die neuen Normen nichts andern (vgl. BGE 147 V 194 E.
53.1f1.).

E.73

Dass die Wirksamkeit und die Kosten neu (mit Verordnungsanderung per 1.3.2017) im
Verhdtnis zu anderen Arzneimitteln, die bisher zur Thera- pie einer Krankheit eingesetzt
worden seien resp. eine andere Mdglichkeit zur Behandlung einer bestimmten Krankheit
dargestellt hatte, Uberprift wirden, stellt eine Prézisierung resp. eine Klarung als Folge der
einschl& gigen Judikatur auf Verordnungsstufe dar; es handelt sich nicht um einen
bewussten Bruch mit den bisherigen in diesem Bereich ergangenen Leit- sdtzen (BGE 147
V 194 E. 5.3.2). Das Bundesgericht hat in BGE 147 V 194 zusammenfassend klargestellt,
dass auch der basierend auf den seit
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nach Massgabe der bisherigen von der Rechtsprechung gesetzten Leitplanken zu erfolgen
habe (E. 5.5). Darausist zu schliessen, dass die Vergleichs- arzneimittel weiterhin unter
Beachtung der von der Rechtsprechung ge- setzten L eitplanken eine tatsichliche echte
Therapiealternative zum zu Uberprifenden Arzneimittel sein mussen. Wesentlich ist, dass
Arzneimittel, die fur den TQV herangezogen werden, bislang eine andere Mdglichkeit zur
Behandlung einer bestimmten Erkrankung dargestellt haben. Sie mis- sen mithin —in der
medi zinischen Praxisanwendung — wie das zu Uberpri- fende Ausgangsarzneimittel zur
Behandlung derselben Krankheit(en) (Art. 34f Abs. 1 KLV) einsetz- und mit diesem
austauschbar sein (BGE 147V 194 E. 5.3.2, BGE 143 V 369 E. 5.2 spricht dabei von
Gleichrangigkeit; vgl. im Weiteren Urteile des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021
E. 4.2.1 zweiter Absatz, 9C_710/2020 vom 10. August 2021 E. 4.2.1).

E.74

Im Weiteren hat das Bundesgericht der Vorinstanz beztiglich der Aus- wahl der
Vergleichspraparate einen weiten Ermessensspielraum zuerkannt (vgl. BGE 143 V 369 E.
5.3.3; Urteil 9C_792/2016; vgl. auch Urteil C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.). Die Frage der
Wirtschaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines «Durchschnittspreises»
samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehenden Arzneimittel. Den
Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kosteneinddmmung im Gesundheits- wesen
entsprechend ist vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel



zur Verfigung stehen, welche kostengtinstiger als das zu tUberprifende Arzneimittel sind
(vgl. BGE 143V 369 E. 5.4.3). Zu beurteilen bleibt in jedem Einzelfall, ob das Bundesamt
bei der Auswahl der Vergleichspraparate sein weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat
(Urtell des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 3.2.2; vgl. auch Urtell
C-7112/2017 E. 7.3.2 m.w.H.).

E.8

Die Vorinstanz hat im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs B. ® mit den
Arzneimitteln F. ®, E. ® sowieD. ® verglichen.

E.81

Bei samtlichen soeben genannten Arzneimitteln handelt es sich um so- genannte
Phytoarzneimittel (vgl. dazu die Liste «Humanarzneimittel» des Ingtituts, a.a.O., zuletzt
besucht am 7. Februar 2022). Dabei handelt es sich um Arzneimittel mit Indikationsangabe,
die als Wirkstoffe ausschliess- lich einen oder mehrere pflanzliche Stoffe oder pflanzliche
Zubereitungen enthalten und die nicht den Komplementérarzneimitteln zuzuordnen sind
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Abs. 1 Bst. aquinquies des Hellmittel gesetzes vom 15. Dezember 2000 [HMG, SR 812.21];
von 1. Januar 2006 bis 31. Dezember 2019 war die Definition mit leicht anderem Wortlaut
— betreffend die Abgrenzung zur Komplementér- medizin wurden anstelle des
entsprechenden Uberbegriffs die Therapie- richtungen «Homoopathie» und
«anthroposophische Medizin» einzeln er- wahnt —in Art. 4 Abs. 1 Bst. b der
Komplementér- und Phytoarzneimittel- verordnung vom 22. Juni 2006 [KPAV, SR
812.212.24] geregelt; das SL- Handbuch bezieht sich in der aktuellen Fassung nach wie vor
auf letztere Bestimmung [vgl. Ziffer D.1.1.2]). Nicht als Phytoarzneimittel gelten jedoch
Arzneimittel mit aus Pflanzen isolierten Reinsubstanzen als Wirkstoff (wie beispielsweise
Atropin oder Digoxin), Arzneimittel mit synthetischen oder partial synthetischen
Wirkstoffen, selbst wenn diese aus pflanzlichen Roh- stoffen synthetisiert werden (wie

bei spiel sweise Codein, Troxerutin oder Menthol) sowie Arzneimittel, welche zusétzlich
Vitamine oder Mineralstoffe als Wirkstoffe enthalten (vgl. dazu Wegleitung Zulassung
Phytoarzneimittel HMV4 Ziff. 1.1.1 S. 3, abrufbar unter www.swissmedic.ch > Services
und Listen > Dokumente und Formulare > Phytoarzneimittel > Zulassung Phy-
toarzneimittel, zuletzt besucht am 7. Februar 2022; vgl. auch Urtell des BGer 2C_544/2015
vom 18. Juli 2016 E. 2 in fine). Merkmal von Phytoarz- neimitteln ist, dass sie al's Wirkstoff
anstelle einer chemisch exakt definier- ten resp. isolierten Einzelsubstanz einen oder
mehrere pflanzliche Stoffe bzw. pflanzliche Zubereitungen einsetzen, welche komplex
zusammenge- setzt sind. Sie sind demnach Vielstoffgemische, bei denen der Auszug bzw.
Extrakt einer Pflanze als Ganzes den Wirkstoff darstellt und erst das Zu- sammenspiel der
verschiedenen Inhaltsstoffe der gleichen Pflanze zur be- obachteten Wirkung fuhrt (vgl.
BVGE 2014/48 E. 3.3 dritter Absatz, welcher sich betreffend Begriffserlauterung auf die
damals noch geltende Phyto- Anleitung des Instituts stitzte; die in der Phyto-Anleitung von
Swissmedic vorgenommene Regelung wurde vom Bundesgericht mit Urteil 2C_544/2015
vom 18. Juli 2016 als zweckmassige und praktikable Kon- kretisierung des

Heilmittel gesetzes bzw. der Komplementér- und Phytoarz- neimittelverordnung erachtet
[val. E. 3.4.1 letzter Absatz]; vgl. auch den vom BAG in Auftrag gegebenen HTA-Bericht
Phytotherapie im Rahmen der Evaluation Komplementarmedizin [PEK] vom Januar 2005,
S. 15 ff., abruf- bar unter www.smgp.ch/smgp/homei ndex/forschungf/2005/anhang5. pdf,



zuletzt besucht am 7. Februar 2022).

E.82

Unter Beriicksichtigung der unter E. 7 dargelegten Rechtsprechung so- wie des Umstands,
dass bel der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Pré-
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ent- sprechenden Fachinformation (oder entsprechenden Patienteninforma- tion)
abzustellen ist, drangt sich zunéchst ein kurzer Uberblick der Fach- respektive
Patienteninformationen der vier Arzneimittel auf.

E.821

Laut aktuell geltender Fachinformation (abrufbar unter www.compen- dium.ch) enthélt eine
Filmtablette von B. ® (...) mg Trockenextrakt aus H. (...),[...] mg
Trockenextrakt aus G. (...) sowie Hilfsstoffe. Esist fur folgende Indikationen
zugelassen: «Ca. - und Cb. sowie Cc. ». Gemass der im Zeitpunkt

des Erlasses der angefochtenen Verfligung vom 19. Oktober 2018 geltenden Version der
Patienteninformation (vgl. BV Ger-act. 1 Beilage 10) lautete die Dosie- rungsempfehlung
wie folgt: «Erwachsene und Jugendliche ab 12 Jahren nehmen 2 Filmtabletten (...) mit
etwas Flissigkeit ein. Bei Bedarf kann die Dosis auch auf 3 Filmtabletten erhoht werden.»,
in der aktuell geltenden, von Swissmedic genehmigten Version der Fach- respektive der
Patienten- information wurde der zweite Satz gestrichen (vgl. BV Ger-act. 19 Beilagen 4-8).

E. 822

Gemass Patienteninformation (abrufbar unter www.compendium.ch; betreffend Ausnahme
von der Fachinformationspflicht im Rahmen der Swissmedic-Zulassung vgl. Art. 13 Abs. 3
der Arzneimittel-Zulassungsver- ordnung vom 9. November 2001 [AMZV, SR
812.212.22]) enthdlt eine Filmtablette von F. ® Trockenextrakte aus H.

(...), G. (...) sowie zusétzliche Hilfsstoffe. Das Arzneimittel wird «bei Ca.

sowie bel N. und O. » angewendet. Beziig- lich der Ca. lautet die
Dosierungsempfehlung wie folgt: «Bei Ca. : 2 Tabletten (...)».

E.823

Laut Fachinformation (abrufbar unter www.compendium.ch) enthalt eine Filmtablette von
E. ® (...) Trockenextrakte aus H. (...)mg (...) und P. (...)mg
(...) sowie Hilfsstoffe. Esist indiziert bel «N. , O. und Ca. ».
Beziglich Ca. wird bei Erwachsenen eine Dosierung von 2 bis 3 Tabletten (...)
empfohlen.

E.824

Laut Fachinformation (abrufbar unter www.compendium.ch) enthélt ein Dragée von

D. ® H. -Trockenextrakt (...) mg (...) sowie Hilfsstoffe. Das Arzneimittel
ist for folgende Indikationen zugel assen: «Ca. - und Cb. sowie

Cc. ». Gemass Fachinfor- mation entspricht die tibliche Dosierung fur Erwachsene
und Jugendliche Gber 12 Jahren 2 Dragées(...).
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Wie bereits ausgefihrt, ist ein Vergleich von B. ® mit den Kon- kurrenzpréparaten
F. ® und E. ® grundsétzlich nicht um- stritten. Auch wenn gemass
Rechtsprechung der Beizug eines Arzneimit- telsin den TQV keine absolute Identitéat mit
dem zu Uberprifenden Prapa- rat erfordert (vgl. dazu eingehend BGE 147 V 194 E. 5.4 mit
weiteren Hin- weisen; vgl. auch Urteil des BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezember 2021 E.
6.2 zweiter Absatz), stellt sich vorliegend mit Blick auf die soeben dar- gelegten
Fachinformationen durchaus die — von der Zulassungsinhaberin im vorinstanzlichen
Verfahren ebenfalls aufgeworfene (vgl. BAG-act. 3) — Frage, ob der von der Vorinstanz als
Hauptindikation verwendete Oberbe- griff «C. » fur die Bestimmung der
Vergleichsprgparate al's sach- gerecht erscheint. Die Vorinstanz hat zwar im
vorinstanzlichen Verfahren zutreffend erkannt, dass in casu keine schwerwiegenden
Indikationen im Zusammenhang mit «C. » wiez.B. Q. oder R. ,
darunter zu subsumieren sind (vgl. 2. Rickmeldung vom 12. Juli 2018 [BV Ger-act. 1
Beilage 6]). Allerdings weisen F. ® und E. ® gegentiber dem Uberpruften
Préparat doch Unterschiede beztiglich der In- dikationen auf. So sind die beiden
Konkurrenzpraparate zur Behandlung lediglich einer Form von C. , hamentlich von
Ca zugelas- sen, und sind dartber hinaus auch zur Behandlung von O.

und N. indiziert. Demgegeniiber weist B. ® nebst der Indika- tion

Ca auch die Indikationen Cb. sowie Cc. auf; hingegen ist es nicht
zur Behandlung von N. und O. zu- gelassen. Aufgrund der dargestellten
Unterschiede ist fraglich, ob die Vo- rinstanz in Bezug auf die beiden Vergleichspréparate,
obwohl deren Ein- bezug von der BeschwerdefUhrerin nicht beanstandet worden ist, ihr
weites Ermessen sachgerecht ausgetibt hat. Diese Frage kann indessen vorlie- gend
offengelassen werden, da sich mit oder ohne Einbezug von F. ® und E. ®
als Vergleichsarzneimittel beim TQV am Endergebnis nichts andert, wie nachfolgend
aufgezeigt wird.

E.84
Die Beschwerdefuhrerin rugt aufgrund des Einbezugs des Konkurrenz- préparats
D. ® die unrichtige Anwendung der Bestimmungen zum therapeutischen

Quervergleich und damit einhergehend eine Ermessens- lberschreitung respektive einen
Ermessensmissbrauch. Wie aufgrund der wiedergegebenen Rechtsprechung dargelegt, ist
fUr die Auswahl der Ver- gleichsarzneimittel deren Einsatz in gleicher Indikation
massgebend (The- rapiealternative). Der Vergleich der Fachinformationen von

B. ® und D. ® zeigt, dass die Indikation des Konkurrenzprégparats —im
Gegensatz zu F. ® und E. ®, welche Uber zusétzliche In- dikationen
verfigen —im Wortlaut absolut identisch mit derjenigen von
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nicht be- stritten. Sie macht jedoch geltend, dass D. ® lediglich einen

H. extrakt enthalte und daher al's Monopréparat nicht mit dem
Kombinationspraparat B. ®, welches eine Kombination von H. - und

G. extrakt enthalte, verglichen werden konne. Da- bei verkennt die

Beschwerdefihrerin, dass gemass gefestigter Rechtspre- chung des Bundesgerichts nicht
die Art und Menge des Wirkstoffs Aus- gangspunkt fir den entsprechenden Vergleichist,
sondern die Indikation bzw. die &hnliche Wirkungsweise (E. 7.2 zweiter Absatz hiervor).
Dabei ist grundsétzlich auf den Wortlaut der heillmittelrechtlichen Zulassung respek- tive
der entsprechenden Fachinformation abzustellen (Urteile des BV Ger C-7133/2017 vom 16.



Februar 2021 E. 6.2, C-7112/2017 vom 26. Septem- ber 2019 E. 7.3.1 mit Hinweis auf die
im Zusammenhang mit der Anwen- dung von aArt. 34 Abs. 1 KLV [in der bis 28. Februar
2017 in Kraft gestan- den Fassung] ergangenen Rechtsprechung, insbesondere BGE 143V
369 E. 6).

E.84.1

Wie bereits einleitend festgestellt, verfligen B. ® und D. ® vorliegend Uber
identisch lautende Indikationen (vgl. E. 8.2.1 und E. 8.2.4 hiervor). Das heisst, dass

B. ® und D. ® von Swissmedic zur Behandlung derselben Krankheit
zugelassen sind. Dies bestreitet die BeschwerdefUhrerin, wie gesagt, nicht. Die Behauptung
der BeschwerdefUhrerin, dass ein Vergleich zwischen ihrem Kombipréparat B. ®
und dem H. -Monopraparat D. ® nicht mog- lich sei, spiegelt sich
jedenfalls nicht in den hellmittelrechtlichen Zulassun- gen der beiden Préparate wieder; viel
mehr zeigt die identisch lautende heilmittelrechtliche Zulassung von D. ®, dass
dieses Praparat sehr wohl eine andere M dglichkeit (echte tatséchliche Therapieaternative)
zur Behandlung derselben Krankheit (Ca. - und Cb. , Cc. ) darstellt.
Von der Rechtsprechung wurde denn auch bereits im Rahmen einer Uberprifung einer
Kombinationstherapie ein Vergleich mit einer Monotherapie, welche lber eine
heilmittelrechtliche Zulassung zur Behandlung derselben Krankheit verfugte, (in
Wirdigung der gesamten Umstande) al's sachgerecht erachtet (vgl. Urtell des BGer

9C _190/2020 vom 13. November 2020, mit welchem das Urtell des BV Ger C-3382/2018
vom 26. Januar 2020 bestétigt wurde). Es ware nicht nachvollziehbar, zwar einen Vergleich
zwischen einer Kombinationstherapie und einer Monothe- rapie, die beide
heilmittelrechtlich zur Behandlung derselben Krankheit zu- gelassen sind, grundsétzlich als
sachgerecht und somit als zuldssig zu be- urteilen, im Gegenzug jedoch eilnen Vergleich
zwischen einem Kombinati- onspraparat und einem Monopraparat trotz identischer
heilmittelrechtlicher

C-6596/2018 Seite 23 Zulassung allein aufgrund der unterschiedlichen
Wirkstoffzusammenset- zung al's unrechtméssig zu erachten. In casu spricht somit alein der
Um- stand, dass B. ® eine Kombination von zwel Extrakten (H. - und

G. extrakt) enthdlt, grundsétzlich nicht gegen ei- nen Vergleich mit D. ®,
welcheslediglich einen H. extrakt enthalt.

E.84.2

Daran andert im Ubrigen nichts, dass die Vorinstanz anlasslich der letzten Uberpriifung im
Jahr 2012 noch die Ansicht vertrat, dass ein Ver- gleich mit dem Monopraparat

D. ® asnicht gerechtfertigt er- scheine (vgl. dazu die mit Replik vom 21. August
2019 eingereichte Verfi- gung des BAG vom 30. Oktober 2012 [BV Ger-act. 19 Beilage
1]). Indem die Vorinstanz damals trotz gleicher Indikation den Ausschluss von

D. ® (wieauch E. ® mit der Begriindung, dessen Zusam- mensetzung

[H. -P. statt H. -G. ] unter- scheide sich von B. ®),
der sich notabene zugunsten der Be- schwerdefUhrerin ausgewirkt hat, vor allem mit der
Wirkstoffzusammenset- zung der Préparate begriindete, hat sie die bereits damals geltende
Recht- sprechung, dass die Indikation bzw. Wirkungsweise und nicht der Wirkstoff
Ausgangspunkt fir den entsprechenden Vergleich zu sein habe (BGE 110 V 199),
missachtet. Die Beschwerdefihrerin hat keinen Anspruch darauf, dass sie auch weiterhin
von Preisen profitiert, die aufgrund von falsch an- gewendeten Rechtsregel n festgesetzt




wurden. Ausserdem muss es der Vorinstanz im Rahmen der periodischen Uberpriifung
aufgrund besserer Erkenntnisse moglich sein, auf friher vertretene Auffassungen — sofern
essichim Einzelfall als sachgerecht erweist — zuriickzukommen und diese gegebenenfalls
zu revidieren. In casu ging es jedoch, wie bereits ausge- fuhrt, um die korrekte Umsetzung
des anwendbaren Rechts im Rahmen der von der Rechtsprechung gesetzten L eitplanken.
Auch der Einwand der Beschwerdefthrerin, wonach die VVorinstanz im Verfahren
betreffend das von der Beschwerdefuhrerin vertriebene Préparat J. ® die Nicht-
berticksichtigung von S. ® u.a. damit begriindet habe, dass das K onkurrenzpréparat
im Gegensatz zum Uberpriften Arzneimittel ein Kom- binationspréparat sei, &ndert nichts
am soeben Ausgefihrten. Denn esist in jedem Einzelfall in Wirdigung sémtlicher
Umsténde zu prifen und zu beurteilen, ob das Bundesamt bei der Auswahl der
Vergleichspraparate sein weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat (E. 7.4 hiervor). Dadas
Verfahren betreffend J. ® nicht Gegenstand des vorliegenden Ver- fahrens bildet,
ertibrigen sich Weiterungen hierzu.
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E. 843

Im Weiteren erweist sich auch der Einwand, wonach D. ® in elner anderen

I T-Gruppe (recte: ATC-Gruppe [= anatomical therapeutic chemical]) eingeteilt sei (...) als
B. ®, F. ® und E. ® (...), in casu as unbehelflich. Denn diese
Zuordnung — wie auch im Ubrigen die Einteilung in den Index Therapeuticus (1 T-Register)
— &8sst keine direkten Rickschliisse fur die Durchfihrung des TQV zu, da mit der
Zuordnung der Arzneimittel zu Wirkstoffgruppen keine direkten Aussa- gen zu deren
(Haupt-)Indikation und Aquivalenz moglich sind. Insbeson- dere im Zusammenhang mit
Kombinationspraparaten zeigt sich, dass dem ATC-Code kel ne entscheidende Bedeutung
zukommen kann, weil bei meh- reren Wirkstoffen jeweils nur ein ATC-Code zugewiesen
werden kann (vgl. Urtell des BGer 9C_792/2016 vom 27. November 2017 E. 6.3.2; Urtelle
des BV Ger C-5962/2019 vom 25. Oktober 2021 E. 7.2, C-6250/2014 vom 17. Januar 2017
E. 8.8). Das Bundesgericht hat explizit festgehalten, dass auch Medikamente anderer
Wirkstoffklassen fir den TQV berticksichtigt werden kénnen (Urteil 9C_740/2020 vom 14.
Dezem- ber 2021 E. 6.2 zweiter Absatz). Das heisst jedoch nicht, dass die Zuord- nung in
eine bestimmte Wirkstoffgruppe oder die Eintellung in eine andere I T-Gruppe stets
unbeachtlich sind. Viel mehr ist, wie bereits ausgefihrt, in jedem Einzelfall zu prufen (E.
7.4 hiervor), ob die Zuordnung in eine be- stimmte Wirkstoff- oder I T-Gruppe im Rahmen
einer Gesamtwrdigung ein sachliches Argument darstellt, um ein bestimmtes Préparat fur
einen TQV zu berlicksichtigen oder nicht. Vorliegend sind jedoch keine Griinde er-
kennbar, um der Vorinstanz aufgrund der Einteilung der Préparate eine un- sachgemasse
Austibung des weiten Ermessens vorzuwerfen. In casu sind dieim TQV berticksichtigten
Arzneimittel alle der Ubergeordneten Wirk- stoff-Gruppe «(...): T. und

u. » zugeordnet. Zwar sind die- ser Gruppe auch Synthetika zugeordnet, jedoch
jewelilsin eigenstandigen Untergruppen. Ebenso sind Phytoarzneimittel in eigenstandige
Untergrup- pen eingeteilt. Wahrend Phytoarzneimittel mit lediglich einem Wirkstoff (wie

vorliegend D. ®) in die Untergruppe «(...): Andere T. und U. »
eingeteilt sind (die Ziffer «(...)» bel D. ® bezieht sich dabei auf den Wirkstoff

H. , deren Extrakt insbesondere auch in B. ® enthatenist), sind
Phytoarzneimittel mit mehr as einem Wirk- stoff (wiein casu B. ®, F. ®

und E. ®) der Unter- gruppe «(...): T. und U. in Kombination,



(...)» zugeordnet, wobei die Ziffer «(...)» fir die unspezifische Bezeichnung «Diverse»
(Kom- binationen) steht (vgl. zum Ganzen das ATC-Register, abrufbar unter
www.compendium.ch). Zudem sind samtliche im TQV bericksichtigten Arzneimittel
derselben zur 1 T-Hauptgruppe «(...)» gehodrenden I T-Unter- gruppe «(...)» zugeordnet (dies
im Ubrigen im Unterschied zu J. ®
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«[...]» respektive I T-Untergruppe «[ ...]» der Hauptgruppe «[...]» eingeteilt sind).

E.85

Die Beschwerdefuhrerin begrindet den von ihr geforderten Ausschluss von D. ®
aus dem TQV denn auch nicht allein mit dem Umstand, dass das Konkurrenzpraparat ein
Monopréparat sei. Vielmehr macht sie im Zusammenhang mit der in B. ®
enthaltenen Extrakt-K ombination aus H. - und G. extrakt geltend, dass sich
dessen Kombi- nation aufgrund des pharmakol ogischen Wirkspektrums zwangslaufig von
einem H. -Monopréparat unterscheide; durch die synergistische Wirkung der
Kombination sei B. ® deutlich wirksamer alsdas H. -Monopréaparat

D. ®. Die BeschwerdefUhrerin beruft sich zum Beleg insbesondere auf die mit
Replik vom 21. August 2019 ein- gereichte Pilotstudie K. aus dem Jahr 2007 (vgl.
Beilage 3 zu BV Ger-act. 19).

E.85.1

Entgegen der Ansicht der Beschwerdefihrerin ist jedoch auch eine bessere Wirksamkeit
eines Uberpriften Préparates grundsétzlich kein Grund zum Ausschluss eines weniger
wirksamen Konkurrenzpréparates. Hingegen ist ihr dahingehend bei zupflichten, dass einer
durch wissen- schaftliche Studien nachgewiesenen besseren Wirksamkeit eines Arznei-
mittels beim Preisvergleich unter dem Gesichtspunkt der Kosten der An- wendung
Rechnung zu tragen ist (BGE 147 V 194 E. 5.5 mit Hinweisen). Entsprechende Studien
mussen jedoch von der Anlage, der Aktualitdt, dem Beobachtungszeitraum, der Anzahl und
Auswahl der Probanden sowie der Art der Durchfiihrung und Auswertung her
wissenschaftlichen Standards gentigen und entsprechend gesicherte Aussagen zur
Wirksamkeit erlau- ben (vgl. Urtell des BGer 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 E. 7.2.1;
GEB- HARD EUGSTER, Krankenversicherung, in: Schweizerisches Bundesverwal-
tungsrecht [SBVR], Bd. X1V, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, S. 624 Rz. 707).

E.85.2

Vorliegend ist der Vorinstanz darin beizupflichten, dass der Studie K. aus dem Jahr
2007 aufgrund der — selbst von den Studienau- toren erwéhnten (vgl. BV Ger-act. 19
Beilage 3 S. 2 rechte Spalte zweiter Absatz) — geringen Anzahl von lediglich 30 Patienten
(10 Patienten in je- dem Studienarm [Placebo, reiner H. extrakt sowie H. -
G. -Extrakt-K ombination]) sowie dem kurzen Behandlungszeit- raum von lediglich
4 Wochen eine gesicherte Aussagekraft zur besseren Wirksamkeit im Vergleich zu einem
H. -Monopraparat abzuspre-
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(...) Nie- derlassung des globalen, unabhangigen und sich fir evidenzbasierte Me- dizin
einsetzenden Netzwerks Cochrane betriebenen Internet-Portal «V. » gestitzt. Auf
diesem Portal werden wissenschaftliche Belege fur Gesundheitsbehauptungen tberpriift
und gesicherte (evidenzbasierte) Informationen verdffentlicht. In diesem zuletzt am (...)




aktualisierten Beli- trag wird u.a. der Studie K. —wie auch diversen weiteren
Studien betreffend Wirksamkeit von H. - G. -Kombinationsprépara- ten —
die wissenschaftliche Giite abgesprochen (vgl. den Bericht [...], ab- rufbar unter

WWW. ). Daran vermag der Umstand, dass diese Pilot- studie im Jahr 2007 von der

L. und vom M. genehmigt worden war, nichts zu &ndern.

E.853

Im Lichte des soeben Ausgefihrten hat die Beschwerdefhrerin kei- nen rechtsgentiglichen
Nachweis erbracht, dass B. ® im Vergleichzu D. ® durch die geltend

gemachte synergistische Wirkung tat- séchlich deutlich wirksamer ist. Daran @&ndern auch
die mit Beschwerde vom 21. November 2018 offerierten weiteren Studien nichts (vgl.
BVGer- act. 1 S. 6f.), wurden in diesen Studien doch lediglich die genauen Wirk-
mechanismen von G. respektive der in B. ® enthaltenen

Extrakt-K ombination untersucht, nicht jedoch die Wirksamkeit im Vergleich zu einem

H. -Monoprgparat. Nach dem Grundsatz der materiellen Beweidlast hat somit die
Beschwerdefihrerin die Folgen der Beweislosig- keit zu tragen (Art. 8 ZGB; vgl. auch BGE
110V 109 E. 3a; Urteil des BV Ger 6511/2012 vom 13. Mai 2016 E. 6.2). Mangels
rechtsgentiglichen Nachwelses der behaupteten besseren Wirksamkeit gegentiber dem

H. -Monopréparat lasst sich weder eiln Ausschluss von D. ® ausdem TQV
noch ein mittels Eventual begriindung geltend gemachter hdherer Preis von B. ®
gegenuber diesem Ver- gleichspréparat begrinden.

E.86

Aufgrund des insgesamt Dargelegten ist kein Grund ersichtlich, wes- halb der in Ziffer
C.8.1.3 des SL-Handbuchs als Auslegungshilfe (vgl. E. 3.3 hiervor) dienenden
Konkretisierung in casu die Anwendung zu versagen ist. Bei der Auswahl von D. ®
als Vergleichspréparat hat sich die Vorinstanz zu Recht auf die Zulassung von Swissmedic
respektive die Fachinformationen gestiitzt. Der Einbezug von D. ® erfolgte inner-
halb der von der Rechtsprechung gesetzten L eitplanken und stiitzte sich auf sachliche
Griunde; dessen Einbezug in den TQV ist auch mit Blick auf das der V orinstanz zustehende
weite Ermessen bei der Auswahl der Ver- gleichspraparate nicht zu beanstanden.
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E.9

Im Weiteren ist zu prifen, ob die Vorinstanz die Tagestherapiekosten kor- rekt ermittelt hat.
Dabei ist inshesondere zu prufen, welche Dosierungen fir die jeweiligen Arzneimittel zur
Berechnung der Tagestherapiekosten im Rahmen des TQV massgebend sind. Nicht
umstritten sind dabei die Do- sierungen fur die beiden Vergleichspraparate F. ®
und E. ®. Bezuglich der Dosierung von D. ® hat sich die Be-
schwerdeflhrerin nicht gedussert, weil sie —wie soeben dargelegt — zu Unrecht davon
ausging, dass dieses Praparat aus dem TQV auszuschlies- sen sei.

E.91l1

Die Beschwerdeftihrerin macht im Wesentlichen geltend, dass bel B. ® —wie
anlasslich der letzten Uberprifung im Jahr 2012 — 2 Tabletten pro Tag zu beriicksichtigen
seien, daes sich dabel um die Stan- darddosierung respektive Erhaltungsdosierung handle.
Die simple Anwen- dung eines arithmetischen Mittels sei in casu nicht korrekt und es seien
auch keine Griinde fur elne Praxisanderung ersichtlich. Entgegen der An- sicht der



Vorinstanz liesse die Formulierung «bei Bedarf kann (...)» der alten Fassung der
Patienteninformation, welche bei Verfligungserlass vom 19. Oktober 2018 gegolten habe,
keineswegs den Schluss zu, dass die Er- haltungsdosis von B. ® 2.5 Tabletten
betrage. Die mittlerweile ent- fernte Formulierung stellte eine Ausnahme dar und durfe
nicht bel der Er- mittlung der Standard- respektive Erhaltungsdosierung berticksichtigt wer-
den. Daran andere auch das von der Vorinstanz zitierte Urteil des Bundes-
verwaltungsgerichts C-595/2015 vom 19. Juni 2018 nichts, da dort von «genauen
Dosierungsangaben» die Rede sei, was bei B. ® der Standarddosierung von 2
Tabletten entspreche. Ausserdem kdnne es of - fensichtlich nicht sachgerecht sein, fur

B. ® (...) mg eine Dosie- rung von 2.5 Tabletten und fur das sehr &hnlich
zusammengesetzte F. ® lediglich 2 Filmtabletten zu berticksichtigen. Ferner sei
auch der direkte Vergleich mit der Patienteninformation zu E. ® unzu- treffend,
weil sich der Wortlaut der Dosi erungsangabe («Erwachsene 2-3 Tabletten») von
demjenigen in der Patienteninformation von B. ® unterscheide. Bel E. ®
ein arithmetisches Mittel anzunehmen, sel nachvollziehbar. Nachdem die
Beschwerdefthrerin im Weiteren mit Beschwerdeschrift vom 21. November 2018 darauf
hingewiesen hatte, dass zwecks Streichung des Satzes «Bei Bedarf kann die Dosis auch auf
3 Filmtabletten erhoht
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Swiss- medic in Bearbeitung sei, reichte sie schliesslich mit Replik vom 21. August 2019
die Verfigung des Instituts betreffend das Basispraparat vom (...) sowie dessen
Bestétigung fur B. ® viaOnline-Portal vom (...) ein, mit der das Gesuch um
Anpassung der Dosierungsempfehlung gutgehels- sen wurde. Mit Verweis auf das bei
Swissmedic abgeschlossene Verfahren beantragte die Beschwerdefihrerin, dass der TQV
nunmehr auf Grundlage der aktuellen Dosierungsempfehlung von 2 Tabletten pro Tag
durchzufiih- ren sei, da gemass Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts neue
Tatsachen und Beweismittel bis zum Urteil szeitpunkt zuldssig sind. Mit Spontaneingabe
vom 12. August 2021 bekré&ftige die Beschwerdefih- rerin erneut ihre Standpunkte und
verwies dazu auf zwel beigelegte Rund- schreiben der Vorinstanz betreffend die
Uberpriifung alle drei Jahre in den Jahren 2020 sowie 2021, mit welchen die Vorinstanz
ihre Praxis diametral geandert habe. Die Ausfuhrungen der Vorinstanz in den beiden Rund-
schreiben deckten sich mit der in casu vertretenen Auffassung der Be- schwerdefuhrerin
(vgl. BVGer-act. 1 Ziff. I1.A.2.c. S. 5ff. und I11.A.4.af. S. 8 ff.; BVGer-act. 19 Ziff. 11.3S. 7
ff.; BVGer-act. 27).

E. 912

Die Vorinstanz stellt sich demgegeniber auf den Standpunkt, dass bei B. ® eine
Dosierung von 2.5 Tabletten pro Tag fur den TQV zu beriicksichtigen sei. Zur Begriindung
fuhrt siein der Vernehmlassung vom 17. Mai 2018 im Wesentlichen aus, zur Festlegung
der Dosierung ziehe sie in erster Linie die Swissmedic-Zulassung bei und stiitze sich auf die
in der Schweizer Fachinformation angegebenen Dos erungsempfehlungen, da deren
Festlegung durch Swissmedic auf relevanten pivotalen Studien be- ruhe und daher einen
objektiven Vergleich zwischen den verschiedenen Prgparaten gewéhrleiste. Die Vorinstanz
berlicksichtige dabei mehrheitlich das arithmetische Mittel der Erhaltungsdosis
entsprechend der Fachinfor- mation. Mit Urteil C-595/2015 vom 19. Juni 2018 habe das
Bundesverwal - tungsgericht festgestellt, dass, sofern sich den Fachinformationen genaue
Dosierungsangaben entnehmen liessen, anhand derer sich die durch- schnittlichen



Tagestherapiekosten berechnen liessen, diese Dosierungs- angaben zu berticksichtigen
seien. Die Vorinstanz habe sich betreffend die konkrete Berechnung auf die
Dosierungsangaben der jeweiligen Fachin- formationen gestiitzt und erachte sowohl bei
B. ® alsauch bel E. ® das arithmetische Mittel der angegebenen
Erhaltungsdosis von 2.5 Tabletten pro Tag als sachgerecht. Bei beiden Préparaten stehe in
der Patienteninformation explizit, dass die Dosis auf 3 Tabletten erhéht

C-6596/2018 Seite 29 werden konne. Es handle sich lediglich um eine Annahme der
Beschwer- deflihrerin, dass bel B. ® die Dosierung von 3 Tabletten nur in Aus-
nahmefdllen eingesetzt werde. Diese Vermutung konne wiederum nicht durch
evidenzbasierte Literatur belegt werden. Nachdem sie mit Eingabe vom 28. November 2019
auf eine Stellungnahme zu den mit Replik vom 21. August 2019 vorgebrachten Noven
zuné&chst verzichtet hatte, reichte die Vorinstanz am 8. Dezember 2021 eine Stel-
lungnahme zur Spontaneingabe der Beschwerdefthrerin vom 12. August 2021 ein. Darin
fuhrt sie aus, dass die beiden vorinstanzlichen Rundschrei- ben betreffend die Uberpriifung
ale drei Jahrein den Jahren 2020 sowie 2021 entgegen der Ansicht der Beschwerdefihrerin
nichts an ihrem Stand- punkt zu &ndern verméochten. Es werde lediglich festgehalten, dass
aus den Fachinformationen die empfohlene oder tbliche Dosierung klar her- vorgehen
miisse, d.h. dass die Ausdriicke «empfohlen» oder «{iblich» oder allenfalls eine ahnliche
Formulierung aufgefiihrt sein mussten. Dies sei bei der alten Fassung der Fachinformation
von B. ® nicht der Fall ge- wesen. Im Weiteren fuhrte die Vorinstanz aus, dass sie
die von der Be- schwerdefUhrerin veranlasste Streichung des zweiten Satzes aus der Pa-
tienteninformation anerkenne, im Grundsatz bestreite sie auch nicht deren Ausserungen
zum Novenrecht, wonach das Bundesverwaltungsgericht seinem Entscheid denjenigen
Sachverhalt zugrunde lege, wie er sich im Zeitpunkt der Entscheidung verwirklicht habe
und bewiesen sai. Indessen fiihrt sie gleichzeitig unter Hinweis auf die Urteile des
Bundesverwaltungs- gerichts C-1205/2018 vom 8. November 2021 (E. 7.3.2.3) und
C-640/2018 vom 6. Januar 2021 (E. 6.4.8) aus, dass die gesetzlichen Grundlagen und der
Sachverhat zum Verfigungszeitpunkt gélten (vgl. BV Ger-act. 14 Ziff. 4 S. 51.; BV Ger-act.
25; BV Ger-act. 35).

E.9.2

Zu Recht unbestritten ist, dass zur Bestimmung der Dosierungen der einzelnen Préparate
auf die von Swissmedic gepruften Fachinformationen abzustellen ist, weil bel der
Berechnung des TQV grundsétzlich den unter- schiedlichen Anwendungsvorschriften
gemaéss Fachinformation Rechnung zu tragen ist und die verschiedenen von Swissmedic
Uberpriften und ge- nehmigten Dosierungsangaben zu berticksichtigen sind. Ebenso sind
sich die Parteien (implizit) insofern einig, als sich in casu den Fachinformationen gentigend
klare Angaben zu den Dosierungen entnehmen lassen, anhand derer sich die
durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen. Strittig ist jedoch die Auslegung
der alten Textfassung der Fach- respektive Patienteninformation von B. ®. Zur
Bestimmung der fur den TQV
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festge- halten, falls eine Fachinformation mit Blick auf die durchschnittliche Erhal-
tungsdosis eine klare Aussage zur empfohlenen oder Ublichen Dosierung enthalte, diese
dem TQV zugrunde zu legen sai; fehle es an derartigen prézisen Angaben, so sel
grundsétzlich die gesamte in der Fachinformation aufgefihrte Dosisspanne zu beachten und
gestitzt darauf auf deren Mit- telwert abzustellen, ausser es légen beispielsweise



Vergleichsstudien vor, welche sachdienliche Informationen zur empfohlenen oder tblichen
Erhal- tungsdosis beinhalteten (vgl. Urteil des BGer 9C_612/2020 vom 22. Sep- tember
2021 E. 4.2.3 zweiter Absatz).

E.9.3
Vorliegend entspricht entgegen der Ansicht der Vorinstanz die tbliche Dosierung fir
B. ® nicht dem Mittelwert von 2 bis 3 Filmtabletten, sondern 2 Filmtabletten. Dies

ergibt sich klar aus dem Text der Fachinfor- mation, aus welchem sich ohne Weiteres die
ubliche t&gliche Dosierung von 2 Filmtabl etten herleiten lasst. Entgegen der Auffassung der
Vorinstanz bedarf es hierzu nicht eines expliziten Ausdrucks wie «empfohlene Dosie-
rung» oder «Ubliche Dosierung». Es reicht, wenn sich eine klare Aussage zur tblichen
Dosierung aus der entsprechenden Formulierung entnehmen lasst. Dies ergibt sich aus dem
soeben zitierten Urtell des Bundesgerichts 9C 612/2020 vom 22. September 2021, in
welchem ebenfalls die Dosie- rungen umstritten waren. Aus dessen Erwagung 5.4 ergibt
sich klar, dass esin der Fachinformation nicht eines expliziten Ausdrucks wie «empfoh-
lene Dosierung» oder «iibliche Dosierung» bedarf, um auf eine klare Do-
sierungsempfehlung zu schliessen. Daher ist es nicht nachvollziehbar, dass die Vorinstanz
im Rahmen ihrer nach besagtem Urteil ergangenen Stellungnahme vom 8. Dezember 2021
nach wie vor an ihrer Auffassung, welche der bundesgerichtlichen Rechtsprechung klar
widerspricht, festhélt. Die Beschwerdefiihrerin weist jedenfalls zutreffend darauf hin, dass
der noch in der alten Fassung enthaltene, inzwischen gestrichene zweite Satz «Bei Bedarf
kann die Dosis auch auf 3 Filmtabletten erhoht werden» nicht den Regelfall darstellte,
impliziert doch gerade der Ausdruck «Bei Bedarf kann...», dass eine dritte Filmtablette nur
Im Falle eines ungentigenden Ansprechens nach Einnahme der Ublichen Dosis von 2
Filmtabletten als Option (vgl. das Verb «kann») in Frage kommt. Die
Dosierungsempfehlung gemass alter Fassung der Fachinformation von B. ®
unterschied sich somit klar von der nach wie vor geltenden Formulierung in der Fachin-
formation von E. ®, welche explizit eine Dos erungsspanne von «2-3 Tabl etten»
vorsieht. Fir eine von der Fachinformation von B. ® abweichende Dosierung
besteht nach dem Gesagten kein Raum.
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E.94

Aufgrund des Dargel egten hétte die Vorinstanz bereits aufgrund der al- ten Textfassung der
Fachinformation von B. ® als Ubliche Dosie- rung 2 Filmtabletten fur den TQV
berticksi chtigen miissen, wie sie diesim Ubrigen bereits anlasslich der letzten Uberpriifung
im Jahr 2012 getan hat. In casu ist betreffend B. ® eine Dosierung von 2
Filmtabletten zu berticksichtigen. Davon abgesehen hat Swissmedic die beantragte Strei-
chung der ehemals erwahnten M églichkeit betreffend Erhdhung auf 3 Filmtabletten bei
ungentigendem Ansprechen bei der Einnahme von 2 Filmtabletten mit Verfigung vom (...)
(sowie mit Bestétigung via Online- Portal vom [...]) noch wahrend des hangigen
Beschwerdeverfahrens ge- nehmigt (vgl. BV Ger-act. 19 Beilagen 4 und 7). Wie die
Beschwerdefiihre- rin zutreffend ausfihrt, handelt es sich dabel um ein zul&ssiges Novum
und ist vorliegend zu berticksichtigen (vgl. Urtell des BV Ger C-6593/2018 vom 15. Juli
2020 E. 11.3.2). Daran andern die beiden von der Vorinstanz zitier- ten Urteile des
Bundesverwaltungsgerichts nichts. In E. 6.4.8 des Urteils C-640/2018 vom 6. Januar 2021
wird lediglich hervorgehoben, welche ma- teriell-rechtlichen Rechtssétze bei der



Beurteilung massgebend sind (vgl. hierzu auch E. 3.5 hiervor). Und in E. 7.3.2.3 des Urtells
C-1205/2018 vom 8. November 2021 ist zwar vom FAP im Verfigungszeitpunkt die Rede.
Die Vorinstanz Ubersieht jedoch, dass dieser wahrend der gesamten Verfah- rensdauer
unverandert blieb, weil einer alfalligen Beschwerde die auf- schiebende Wirkung nicht
entzogen wurde (vgl. E. 1.2.2 und E. 10 des be- sagten Urtells). Insofern kann die
Vorinstanz auch aus diesem Urteil nichts zu ihren Gunsten ableiten, weshalb so oder anders
beim TQV betreffend B. ® eine Dosierung von 2 Filmtabletten zu berticksichtigen
ist.

E. 10

Die Berechnung einer etwaigen Preissenkung erfolgt in mehreren Schrit- ten: Der erste
Schritt stellt die Berechnung des APV mit der umsatzstérks- ten Packung dar. In einem
zweiten Schritt ist der TQV zu berechnen. Als dritter Schritt erfolgt die haftige Gewichtung
von APV und TQV und die Festlegung des definitiven Senkungssatzes in Prozent.
Schliesslich ist an- hand des neuen FAP der neue PP zu berechnen.

E.10.1
Wie bereits ausgeftihrt ist der APV vorliegend nicht umstritten. Die Vorinstanz hat dabei
festgestellt, dass der aktuelle FAP der umsatzstarks- ten Packung (B. ®...]

Filmtabl [...] Stk) in der Schweiz Fr. (...) betragt, wohingegen der APV einen
durchschnittlichen FAP in den Refe- renzlandern von umgerechnet Fr. (...) ergeben hat. Es
resultiert ein pro-
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durch- schnittlichen FAP der Referenzlander in Hohe von +10.175146 % bzw. ge- rundet
+10,18 % (vgl. Beilage 2 zu BAG-act. 1).

E. 10.2

Der TQV ist in jedem Fall mit D. ® durchzufihren, wobei ge- mass standiger
Rechtsprechung es zul&ssig wére, den Vergleich auf die- ses Konkurrenzpraparat zu
beschranken (vgl. BGE 147V 194 E. 5.3.1und E. 6.2; 143V 369 E. 5.3.2f1.).

Offengel assen werden kann dagegen die Frage, ob ein Einbezug von F. ® und

E. ® sachgerecht ist (E. 8.3 hiervor), da es— wie die Berechnung sogleich aufzeigen
wird (vgl. E. 10.3 ff. hiernach) — keinen Einfluss auf das Endergebnis hat, ob diese beiden
Préparate berticksichtigt werden oder nicht. Bel der Durchfiihrung des TQV sind die
Tagestherapiekosten auf Basis der Dosierung fir die In- dikation C. Zu berechnen,
wobel auf die Angaben in den Fachin- formationen abzustellen ist. Wie soeben ausgefiihrt
(E. 9.3f1. hiervor), ent- spricht die Ubliche Dosierung fir B. ® 2 Filmtabletten pro
Tag. Auf- grund der klaren Formulierung in der Fachinformation ist nicht zu bean- standen,
dass das BAG beziiglich D. ® 2 Tabletten fur den TQV berticksichtigt hat.

E.10.3

Aufgrund des soeben Dargelegten ergibt sich betreffend den TQV die folgende
Berechnung: Préparat Dosis Packungs- grésse FAP (Fr.) Erhaltungsdo- sis[Tabl] TTK (Fr.)
B. ®1(.)(..)2¢(..)D. ®1(..)(..)2¢(..)

TQV-Niveau (...) (-7.39 %)
TQV-Preis(...)




Das ermittelte TQV-Niveau von Fr. (...) liegt somit Fr. (...) (Fr.[...] - Fr.[...]) respektive
(gerundet) 7.39 % ([...] x 100] / [...]) unter den durchschnittli- chen Tagestherapiekosten
von B. ®. Die Packung von B. ® (...) zu(...) Stk durfte somit einen FAP
von gerundet Fr. (...) ([Fr.{...} /2 Tabl] x [...] Stk) aufweisen.

E. 104

Der sich aufgrund des TQV ergebende Senkungssatz von gerundet 7.39 % ist auf die
umsatzstarkste Packung von B. ® anzuwenden,
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mit ei- nem FAP von Fr. (...) ist. Die Differenz von 7.39 % zum FAP von Fr. (...)
entspricht einem Wert von Fr. (...). Somit ist als Zwischenergebnis festzu- halten, dass
beztglich der Berechnung des Preises aus dem TQV bezogen auf die umsatzstarkste
Packung als Zwischenergebnis ein FAP von gerun- det Fr. (...) (Fr.[...] - Fr.[...])
resultiert.

E. 105

Aus der haftigen Gewichtung des APV (Fr.[...]) und TQV (Fr.[...]) resultiert ein neuer
FAP von (gerundet) Fr. (...) ([Fr.[...] + Fr.[...]]1 / 2), wel- cher leicht hdher liegt als der
bisherige FAP von Fr. (...). Somit liegen die den bisher geltenden Hochstpreisen

zugrundeliegenden FAP der beiden Darreichungsformen von B. ® unter dem
soeben ermittelten neuen Fabrikabgabepreis. Zum selben Schluss gelangt man, wenn der
TQV unter Mitbertcksichti- gung von F. ® und E. ® durchgefihrt wirde.

In diesem Fall fuhrte der therapeutische Quervergleich zum —von der Vorinstanz korrekt
ermittelten — TQV-Niveau von Fr. (...), welches Fr. (...) (Fr.[...] - Fr. [...]) respektive
(gerundet) 6.19 % ([[...] x 100] /[...]) unter den durchschnittli- chen Tagestherapiekosten
von B. ® lage. Die Differenz von 6.19 % zum FAP von Fr. (...) entsprache einem
Wert von Fr. (...), so dass als Zwi- schenergebnis ein FAP von gerundet Fr. (...) (Fr.[...] -
Fr.[...]) resultierte. Aus der halftigen Gewichtung des APV (Fr.[...]) und TQV (Fr.[...])
resul- tierte schliesslich ein neuer FAP von (gerundet) Fr. [...] ([Fr.{...} +Fr.{...}]/2),
welcher im Vergleich zum bisherigen FAP von Fr. (...) gar noch etwas hoher 18ge als unter
aleiniger Beriicksichtigung von D. ®. Bei die- sem Ergebnisist darauf
hinzuweisen, dass die vorliegend im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
aledre Jahre ermittelten neuen FAP keine Preiserhéhung rechtfertigen, obwohl sie hther
liegen als die bis- herigen FAP (vgl. Art. 65d Abs. 4 KVV letzter Satz; vgl. auch Art. 67
Abs. 2 KVV).

E. 111

Zusammenfassend ist im Lichte desinsgesamt Ausgefihrten die Be- schwerde gutzuheissen
und die Verfligung der Vorinstanz vom 19. Oktober 2018 aufzuheben. Die SL-Preise des

Arzneimittels B. ® sind im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen des Jahres 2018 nicht zu senken.
E.11.2

Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer alfélligen Beschwerde ge- gen seine Verfligung
vom 19. Oktober 2018 die aufschiebende Wirkung
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B. ® bis heute (provisorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL geflihrt
wurden (vgl. www.spezialitatenliste.ch, zuletzt besucht am 7. Februar 2022). Das BAG ist



mit dem vorliegenden Urteil gehalten, das bisherige Preisniveau in der SL zu belassen.
Angesichts der Aufhebung der angefochtenen Preissenkungen entfallt eine Publikation im
BAG Bulletin.

E.12
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine alfélige Parteient- schadigung.

E. 121

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei, weshalb der Beschwerdefihrerin
im vorliegenden Fall keine Verfahrens- kosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden
Urteils zurlckzuerstat- ten. Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63
Abs. 2VWVG).

E.12.2

Die obsiegende, anwaltlich vertretene BeschwerdefUhrerin hat ge- méss Art. 64 Abs. 1 und
2VwVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uiber die Kosten
und Entschadigungen vor dem Bun- desverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2)
Anspruch auf eine Partei- entschadigung zulasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat keine
K ostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen ist
(Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Beriicksichtigung des Verfahrens- ausgangs, der zu
prifenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands (Erstellung der 11-seitigen
Beschwerdeschrift, der 12-seitigen Replik und der 3-seitigen Spontaneingabe vom 12.
August 2021), der Be- deutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu
beurtei- lenden Fragen, ist der Beschwerdefihrerin zulasten der Vorinstanz eine als
angemessen zu erachtende Parteientschadigung von CHF 4'500.- (inkl. Auslagen und
Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine
Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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