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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Beschwerde zustandig
(Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefiihrerin hat am vorinstanzlichen
Verfahren teilgenommen, ist al's Adressatin durch die angefochtene V erfligung besonders
berthrt und hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwrdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwVG). Dadie
Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWV G)
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 vorliegenden Beschwerdeverfahrens (vgl.
BGE 131V 164 E. 2.1) hildet die Verfiigung des BAG vom 19. Oktober 2018, mit welcher

im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung B. in die therapeutische Gruppe 10.10
umgeteilt und fir das Préparat (kleine Packung) eine Limitierung eingeftihrt wurde.
E.31

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

E.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen L osungen Uberlassen (BGE 133 11 35 E. 3). Das
Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu Uberprifen
und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn
die Ermessensausiibung, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die
Sachverhaltswirdigung hochstehende, spezialisierte technische wissenschaftliche oder
wirtschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine Zurtickhaltung des Gerichts bei der
Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3, 133 11
35E. 3,128V 159 E. 3b/cc).

E.33



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

E.34

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehéltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechtssétzen, die bel der
Erfallung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfigung (19.
Oktober 2018) geltenden materiellen Bestimmungen und V erwaltungsverordnungen. Dazu
gehoren namentlich das Bundesgesetz tber die Krankenversicherung vom 18. Méarz 1994
(KVG, SR 832.10) in der vom 1. Januar 2018 bis 31. Dezember 2018 geltenden Fassung,
die Verordnung Uber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995 (KVV, SR 832.102) in
der vom 1. Januar 2018 bis 31. Dezember 2018 geltenden Fassung und die Verordnung des
EDI Uber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 29. September
1995 (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31) in der vom 1. Oktober
2018 bis 31. Dezember 2018 geltenden Fassung und das SL-Handbuch 2017 (guiltig seit 1.
Mai 2017) .

E. 41

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) tbernimmt die Kosten fir 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 KV G 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 KVG
werden die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen
periodisch Uberprift.

E.4.2

Die Vergitung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom
Gesetz bestimmten Fallen von der zusténdigen Behorde festgesetzt, wel che darauf achtet,
dass eine qualitativ hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu
maoglichst glinstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

E.431

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren der zusténdigen
Kommissionen und unter Beriicksichtigung der Grundsétze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG
und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitétenliste). Diese hat auch die mit den
Original préparaten austauschbaren preisguinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme
eines Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsétzlich
Voraussetzung fiir die Ubernahme der M edikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 145V 289 E. 2.1).



E.43.2

Gestitzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste erlassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) gestltzt auf Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 145V 289
E.2.2).

E.4.33

Die Spezialitétenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massgebenden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.44

Die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitatenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3 KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV).

E. 441

Die Beurteilung der Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln muss sich auf klinisch
kontrollierte Studien abstitzen (Art. 65a KVV).

E.44.2

Die Zweckmassigkeit eines Arzneimittelsin Bezug auf seine Wirkung und
Zusammensetzung wird nach klinisch-pharmakol ogischen und gal enischen Erwégungen,
nach unerwuinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung
beurteilt (Art. 33 Abs. 1 KLV). Entscheidend ist der diagnostische oder therapeutische
Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Beriicksichtigung der damit verbundenen
Risiken, gemessen am angestrebten Heilerfolg der méglichst vollstandigen Beseitigung der
korperlichen oder psychischen Beeintrachtigung sowie an der Missbrauchsgefahr. Nach der
Verwaltungspraxis erfolgt die Beurteilung der Zweckmassigkeit aufgrund des Verhaltnisses
von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit von
Komplikationen. Zweckmassigkeit der durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
zu vergutenden Leistung setzt deren Wirksamkeit voraus (BGE 145V 116 E. 3.2.2; BGE
137V 295 E. 6.2; Urteil desBGer 9C_170/2021 vom 14. April 2021 E. 4.3). DasBAG
stitzt sich fur die Beurteilung der Zweckmaéssigkeit auf die Unterlagen, die fur die
Zulassung durch die Swissmedic massgebend waren. Es kann weitere Unterlagen verlangen
(Art. 33 Abs. 2 KLV). Weiter hat das Bundesamt die M e nungsausserungen und
Empfehlungen der beratenden Kommissionen, insbesondere der Eidgendssischen
Arzneimittelkommission (EAK) zu beriicksichtigen (BGE 137 V 295 E. 6.2 in fine).

E.443

Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Hellwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewéahrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird gemass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzléndern (Auslandpreisvergleich; Bst. a) und einem Vergleich mit anderen
Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich; Bst. b) beurteilt.

E. 451



Das BAG kann die Aufnahme in die Spezialitétenliste mit Bedingungen und Auflagen
verbinden (Art. 65 Abs. 5 KVV). Die Aufnahme kann unter der Bedingung einer
Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die
medizinische Indikation beziehen (Art. 73 KVV; s. auch: Urteil des BGer 8C_523/2016
vom 27. Oktober 2016 E. 2.3, Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates
vom 25. Mérz 2014 Uber die Aufnahme und Prifung von Medikamenten in der
Speziaitétenliste [BBI 2014 7775, Ziff. 3.4]). Solche Limitationen sind Instrumente der
Wirtschaftlichkeitskontrolle, nicht Formen der Leistungsrationierung. Sie haben ausserdem
den Zweck, eine missbrauchliche Verwendung von Medikamenten, die in der
Speziaitétenliste aufgefihrt sind, auszuschliessen oder zu minimieren (vgl. BGE 130 V 532
E. 3.1 m.H.) Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit erfordern alenfals die Aufnahme
eines Arzneimittelsin die SL mit einer auf die Menge bezogenen Limitierung (vgl. BGE
137V 295 E. 6.3.4.1 m.H., Gebhard Eugster, Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit,
SBVR Bd. X1V, 3. Aufl. 2016, S. 622 Rz. 702 m.H.).

E.45.2

Eine besondere Kategorie von Limitationen im Sinne von Art. 73 KVV stellen die
sogenannten Gesamtlimitationen mit maximal zugel assener Punktzahl dar (sog.
Punktelimitation). Auch die Punktelimitation dient al's Instrument der
Wirtschaftlichkeitskontrolle sowie dem Zweck, eine missbrauchliche Verwendung von in
die SL aufgenommenen Medikamenten auszuschliessen oder zu minimieren (Urteil des

BV Ger C-6250/2014 vom 17. Januar 2017 E. 8.7 m.H.). Die Punktelimitationen sind in der
vorliegend einschl&gigen Spezialitétenliste 2018 (https.//www.bundespublikationen.admin.
ch/cshop_mimes_bbl/8C/8CDCD4590EE41ED88BB4908D2215742F.pdf; abgerufen am
26.07.2021) in den Allgemeinen Bestimmungen unter "V. Weisungen desBAG" (S. 18f.)
geregelt (nachfolgend SL-Weisungen). Ziffer 4 der SL-Weisungen 2018 lautet wie folgt:
Wenn in der nachfolgenden Liste bei bestimmten Préparaten (Hormon-, Vitaminpréparaten
usw.) die Verordnung durch einen entsprechenden Vermerk (L) limitiert ist, so hat die
Arztin oder der Arzt die versicherte Person ausdriicklich darauf hinzuweisen. Wenn eine
Gesamtlimitation mit maximal zugelassener Punktzahl fur die ganze therapeutische Gruppe
(z.B. 01.04.10., Einfache Sedativa) oder eine maximal zugel assene Anzahl Packungen
vorgesehen ist, so darf innert dreier Monate - auch wenn mehrere Arzneimittel derselben
Gruppe verschrieben werden - die gesamthaft zugel assene Menge nur ein Mal zulasten der
Krankenversicherer in Rechnung gestellt werden. Die Arztin bzw. der Arzt sowie die
Apothekerin bzw. der Apotheker haben die versicherte Person ausdriicklich dartiber zu
informieren. Jeder Packung eines nach Punkten limitierten Préparates wird eine Punktzahl
zugeteilt, die dem Preis entsprechend folgender Tabelle zu entnehmen ist: Gesamtlimitation
mit maximal zugelassener Punktzahl (inkl. 2,5% MWST) 10 Pkt. bis Fr. 6.45 20 Pkt. von
Fr. 6.50 bis Fr. 12.95 30 Pkt. von Fr. 13.00 bis Fr. 19.35 40 Pkt. von Fr. 19.40 bis Fr. 25.85
50 Pkt. von Fr. 25.90 bis Fr. 38.75 60 Pkt. von Fr. 38.80 bis Fr. 51.55 80 Pkt. von Fr. 51.60
bis Fr. 77.45 100 Pkt. von Fr. 77.50 bis Fr. 103.25 120 Pkt. von Fr. 103.30 bis Fr. 129.05
140 Pkt. von Fr. 129.10 bis Fr. 154.90 160 Pkt. von Fr. 154.95 bis Fr. 193.60 180 Pkt. von
Fr. 193.65 bis Fr. 232.30 200 Pkt. von Fr. 232.35 bis Fr. 271.05

E.453

Die Gesamtlimitation ist damit fir eine gesamte I T-Gruppe moglich, wobei sie sich
systembedingt auf die I T-Gruppeneinteilung der Spezialitatenliste und nicht digjenige von
Swissmedic stiitzt. Bei einer Bindung an die Einteilung von Swissmedic konnte die



KV G-gpezifische Festsetzung einer Limitation oder der Verzicht auf eine solche nicht im
Ermessen des BAG liegen, was unter Beachtung von Art. 73 KVV eine unzuléssige
Ermessensunterschreitung des BAG zur Folge hétte (s. auch E. 5.4).

E.46.1

Anderungen der SL betreffend Limitierungen, Mengen oder Indikationen beruhen jeweils
auf einer Verfligung, die der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht unterliegt (vgl.
Urtell des BGer 9C_766/2008 vom 15. Juli 2009 E. 4.3; Gebhard Eugster, Rechtsprechung
des Bundesgerichts zum KV G, 2018, Art. 52 Rz. 38; Thomas Géchter / Arlette
Meenberger, Rechtsgutachten vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und
Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung -
Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der
Geschéaftsprufungskommission des Standerates vom 13. Juni 2013 [nachfolgend
Géachter/Meienberger], Rz. 12).

E.4.6.2

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziaitétenliste jederzeit
priifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind (Art. 66a KVV). Uberpriifungen, ob
ein Origina préparat die SL-Aufnahmebedingungen (weiterhin) erflllt, erfolgen ferner im
Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung (Art. 65d Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art. 34d
ff. KLV), bei Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei Indikationserweiterung
oder wenn die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bel einem Preiserhdhungsgesuch (Art. 67 Abs. 2 KVV
in Verbindung mit Art. 36 Abs. 1 KLV). Einin der SL aufgefihrtes Arzneimittel wird
gemass Art. 68 Abs. 1 KVV unter anderem gestrichen, (Bst. @) wenn es nicht mehr ale
Aufnahmebedingungen erflillt oder (Bst. ¢) wenn die Inhaberin der Zulassung fur ein
Originalpréparat die geméss Art. 65 Abs. 5 KVV verfugten Auflagen und Bedingungen
nicht erfdllt (vgl. auch Urteil des BGer 9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 2.2.2).

E.4.6.3

Aus den genannten Bestimmungen ergibt sich der Grundsatz, dass ein in der SL
aufgefihrtes Arzneimittel die SL-Aufnahmebedingungen zu jedem Zeitpunkt erfillen muss,
ansonsten es aus der Spezialitétenliste zu entfernen ist (vgl. Urteil des BGer 9C_190/2020
vom 13. November 2020 E. 2.2.2 mit Hinweis auf BGE 142 V 26 E. 5.2.3).

E.51

Vorliegend ist unbestritten, dass B. wirksam ist (Beschwerde Ziff. 4.2.1) und fUr
dieses Arzneimittel eine (unbegrenzt) gultige Zulassung des Schwei zerischen
Hellmittelinstituts Swissmedic vorliegt (vgl. auch die Liste der zugel assenen Praparate auf
< https://www.swissmedicinfo.ch >). Auch die Wirtschaftlichkeit ist unbestritten;

B. wurde ohne Preissenkung als wirtschaftlich beurteilt (BAG-act. 1 Ziff. 2.2.3;
Beschwerde Ziff. 4.2.1). Nachfolgend ist daher zu prifen, ob die mittels Verfligung fir

B. erfolgte Umteilung in die I T-Gruppe 10.10 und die eingefihrte Punktelimitation
fUr die kleine Packung unter dem Aspekt der Zweckmassigkeit rechtskonform sind.

E.5.2

Einleitend stellt sich die Frage, ob die Umteilung von der IT-Gruppe 10.02 in die
I T-Gruppe 10.10 als solche angefochten werden kann.



E.521

In seinem Urteil C-618/2016 vom 17. April 2019 (E. 3.4.1) hat das

Bundesverwal tungsgericht ausgefihrt, dass die Einteilung von Arzneimitteln in
therapeutische Gruppen, der Zusammenschluss mehrerer solcher I T-Gruppen zu drei
nahezu gleich grossen Einheiten und die Zulosung dieser Einheiten zu den
Uberpriifungsjahren einen organisatorischen Vorgang darstelle und keinen direkten Einfluss
auf die Rechtsstellung der Zulassungsinhaberin des Arzneimittels habe. Durch die
Zuteilung begriinde das BAG keine Rechte oder Pflichten der Zulassungsinhaberinnen. Es
handle sich bei einer solchen Einteillung somit nicht um eine anfechtbare Verfiigung. Wie
das BV Ger weiter ausfuhrte, hétte erst eine allfallige Preissenkungsverfligung einen
(direkten) Eingriff in die Rechtsstellung der Zulassungsinhaberin des entsprechenden
Arzneimittels zur Folge. Eine solche Verfligung kénnte dann angefochten werden, womit
gewahrleistet sei, dass die Zulassungsinhaberin sich zur Einteilung in eine I T-Gruppe der
SL spéter noch dussern und alfallige Rigen vorbringen kénnte.

E.5.22
Vorliegend hat das BAG mit Verfiigung vom 19. Oktober 2018 keine Einteilung, jedoch
eine Umteilung von B. von der IT-Gruppe 10.02 in die IT-Gruppe 10.10 verfugt.

Aufgrund dieser Umteilung erfolgte gleichzeitig eine Punktelimitierung fur die kleine
Packung, in (vom BAG geltend gemachter) Wahrung der rechtsgleichen Behandlung aller
in die IT-Gruppe 10.10 eingeteilten Arzneimittel und - zur Wahrung der Zweckmassigkeit
des Arzneimittels - zur Beschrankung eines Gberméssigen Gebrauchs von B.

zulasten der OKP. Festzuhalten ist, dass die angefochtene Verfligung damit nicht bloss
einer organisatorischen Massnahme gleichkommt, sondern unbestrittenermassen direkte
wirtschaftliche Auswirkungen fur die Beschwerdefthrerin hat und einen (direkten) Eingriff
in die Rechtsstellung der Zulassungsinhaberin darstellt. Dies gilt auch fur die Umteilung der
Grosspackung (bereits limitiert mit 50 Punkten), da die IT-Gruppe 10.10 einer
Gesamtlimitierung von 60 Punkten unterstellt ist und die zusétzliche Limitierung der
kleinen Packung mit 30 Punkten (einschrankende) Auswirkungen auf eine kombinierte
Anwendung der beiden Packungen im Sinne der Ausfihrungen der Beschwerdefihrerinin
ihrer Eingabe vom 18. M&rz 2019 haben konnte (B-act. 11 Rz. 19f.). Die
Beschwerdefuhrerin durfte deshalb mit der Preissenkung zulassigerweise auch die
Umteilung von B. indie I T-Gruppe 10.10 (inkl. Limitierung der kleinen Packung
und Bestétigung der Limitierung der grossen Packung) zum Gegenstand ihrer Beschwerde
erheben.

E.53

Die Parteien flhren zur Zweckméssigkeit Folgendes aus:

E.53.1

Das BAG erachte die Zweckmassigkeit von B. in der therapeutischen Gruppe
(IT-Gruppe) 10.04 (recte: 10.02) als nicht mehr erflllt: B. sei im Jahre 2012 in der

bisherigen I T-Gruppe verblieben nicht als Folge der Stellungnahme der damaligen
Zulassungsinhaberin, sondern weil das BAG keine die Umteilung anordnende Verfligung
erlassen habe. Zwischenzeitlich habe das BAG angekiindigt, dass es an der beabsichtigten
Umteilung festhalte (Schreiben vom 11. Juli 2017). Die Umteilung stehe damit auch nicht
im Zusammenhang mit den Anderungen der Abgabekategorien bei einzelnen Arzneimitteln
als Folge der Revision des HMG (per 1. Januar 2019). Vielmehr seien die Arzneimittel



entsprechend der 1 T-Gruppenzuteilung von Swissmedic in der SL aufzufthren. B.

sei von Swissmedic bei der Zulassung in die I T-Gruppe 10.10 eingeteilt worden. Falls die
Zulassungsinhaberin die Zuteilung als unrichtig erachte, stehe esihr frei, Swissmedic um
eine Anderung der I T-Gruppeneinteilung zu ersuchen. Mit der Umteilung einher gehe eine
Gleichbehandlung auch in Bezug auf eine Punktelimitation. Die Arzneimittel in der
IT-Gruppe 10.10 unterstanden einer Gesamtlimitation (gesamthaft zugelassen: 60 Punkte),
um einem missbrauchlichen Mehrverbrach auf Kosten der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (OKP) vorzubeugen. B. sei wiefolgt zu limitieren: 30
Punkte fUr die kleine Packung, 50 Punkte fir die grosse Packung (Beilage 1 zur
angefochtenen Verfligung).

E.53.2

In ihrer Beschwerde vom 21. November 2018 fiihrt die Beschwerdefthrerin aus, B.
figuriere bereits seit dem 15. Mé&rz 1988 in der therapeutischen Gruppe 10.02. Eine spétere
Umteilungsabsicht (Rechtliches Gehdr des BAG vom 8. Mérz 2012) sei nach
Nichteinverstandnis der damaligen Zulassungsinhaberin (Antwortschreiben vom 4. April
2012) nicht umgesetzt worden und B. sel in der IT-Gruppe 10.02 verblieben.
Weshalb B. nun nach 30 Jahren plé6tzlich in die I T-Gruppe 10.10 umgeteilt werde,
sel nicht ersichtlich, zumal sich am Arzneimittel und damit an dessen Zweckmassigkeit
nichts geandert habe. Vom BAG werde auch mit keinem Wort begriindet, inwiefern die
Zweckmassigkeit heute anders alsin den letzten 30 Jahren zu beurteilen sei. Auch sei nicht
ersichtlich, inwiefern die Zweckméssigkeit bel B. anders zu beurteilen sai als bei
anderen Praparaten der | T-Gruppe 10.02 mit dem Wirkstoff C. . Trotz beim BAG
seit langerem umstrittener Zweckmassigkeit der I T-Gruppe 10.10 und thematisiertem
Ausschluss der Gruppe aus dem Geltungsbereich der SL habe sich die
Entscheidungsgrundlage dafir nicht geéndert und verletze eine Umteilung von B.

Art. 33 KLV. Auch aus wissenschaftlicher Sicht sei das Kriterium der Zweckmassigkeit
welterhin erfullt: B. werde als Begleittherapie bei entztindlichen Hauterkrankungen
mit grossem therapeutischem Nutzen eingesetzt. Antiseptische Waschlotionen mit dem
Wirkstoff C. gehorten a's Begleittherapie zum Behandlungsstandard bel akuten
und chronischen Dermatosen. Die Anwendung sei damit nicht auf die Pflege empfindlicher
Haut oder Behandlung der Akne eingeschrankt. Als Biozid weise B. zudem
antibakterielle und fungizide Wirkung auf. Die Einteilung in die I T-Gruppe, welche
Swissmedic vornehme, sei irrelevant fir die Einteilung in der SL. Dies zeige zum einen der
Umstand, dass B. 30 Jahrelang in der I T-Gruppe 10.02 der SL eingeteilt gewesen
sel, bel Swissmedic jedoch in der IT-Gruppe 10.10. Zudem gelte gemass BAG generell,
dass ein Arzneimittel durch Swissmedic in nur eine I T-Gruppe eingeteilt werde, obwohl es
mehrere Indikationen aufweisen konne; dies erklare, weshab gleich indizierte oder dhnlich
wirkende Arzneimittel in unterschiedlichen I T-Gruppen eingeteilt sein konnten. Dies zeige,
dass auch die Vorinstanz davon ausgehe, dass die | T-Gruppeneinteilung durch Swissmedic
nicht massgebend sei. Im Zusammenhang mit der Limitierung sei im Weiteren
unverstandlich, weshalb das BAG nach 30 Jahren ohne Limitierung im Jahr 2018 pl6tzlich
zur Auffassung gelange, B. sel ohne Limitierung nicht zweckmassig. Massgebend
sel hier der diagnostische oder therapeutische Nutzen: B. verklrze aufgrund seiner
antibakteriellen und fungiziden Wirkung die Therapiedauer, was sich kostensenkend
auswirke. Eine Limitation des guinstigen B. habe zur Folge, dass Patienten
gezwungen seien, mehr der teureren (und unlimitierten) Prgparate zu verwenden. Eine
Nicht-Limitierung sei daher viel zweckmassiger und fir den Patienten zudem mit weniger



Nebenwirkungen verbunden. Mit ihrem Vorgehen habe die Vorinstanz Art. 33 KLV
verletzt und den rechtserheblichen Sachverhalt unrichtig festgestellt (B-act. 1).

E.533
Das BAG fuhrt in seiner Vernehmlassung prazisierend aus, dass der Grund fir die
Umiteilung darin liege, dass Swissmedic B. seit jeher in der IT-Gruppe 10.10

eingeteilt habe, also noch vor der Aufnahmein die SL im Jahre 1988. Bisher habe die
Beschwerdefiihrerin bei Swissmedic nie eine Umteilung (in die I T-Gruppe 10.02)
beantragt. Fir die OKP sei B. nur mit einer Punktelimitation zweckmassig, da ohne
diese medizinisch nicht indizierte Ubermengen appliziert wiirden und damit der OKP nicht
gerechtfertigte, zu hohe Kosten entstiinden. Eine Ungleichbehandlung mit Arzneimitteln
mit dem gleichen Wirkstoff liege nicht vor. Das von der Beschwerdefihrerin als Beispiel
ins Feld gefuhrte E. figuriere seit dem 1. Dezember 2018 nicht mehr auf der SL, sei
zuvor aber in der IT-Gruppe 10.02 eingeteilt gewesen, was auch der Einteilung von
Swissmedic entspreche. Fir E. habe es aso keinen Anlass fur eine Umteilung in
der SL gegeben. Weder Art. 33 KLV noch das Gleichbehandlungsgebot seien mit der
Umteilung verletzt worden.

E.534

Die BeschwerdefUhrerin macht replikweise geltend, das BAG verkenne mit dem alleinigen
Abstellen auf die Einteilung von Swissmedic, dass aus der heilmittelrechtlichen Zulassung
mit Bezug auf das krankenversicherungsrechtliche Kriterium der Zweckméassigkeit nichts
bzw. nur bezogen auf gewisse Teilelemente etwas abgel eitet werden kénne. Denn der
Vergleich der Voraussetzungen fur die Zulassung durch Swissmedic (Qualitét, Sicherheit
und Wirksamkeit des Arzneimittels) mit jenen fur die Aufnahmein die SL (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit) zeige, dass die Zulassungspriifung durch die
Swissmedic deutlich enger sei alsjene des BAG. Die Zweckmassigkeit sei jeweilsim
einzelnen Behandlungsfall zu kléren. Zwar halte Art. 33 Abs. 2 KLV fest, dass sich das
BAG fir die Beurteilung der Zweckmassigkeit auf die Unterlagen stiitze, die fur die
Zulassung durch Swissmedic massgebend gewesen seien. Sofern die Dokumentation
Informationen zur Frage enthalte, ob das Arzneimittel seinem Zweck entsprechend und
massvoll verwendet werden kénne, so kdnne auch daraus etwas fur das
krankenversicherungsrechtliche Kriterium der Zweckmassigkeit abgel eitet werden. Dartiber
hinaus kénnten aus der Zulassung von Swissmedic jedoch keine unmittel baren Schltisse auf
die einzelfallbezogene Zweckmassigkeit eines Arzneimittels gezogen werden. Zudem stelle
das BAG, ohne den Gesamtkontext der WZW-Prifung anlésslich der Aufnahmein die SL
zu beriicksichtigen, alleine auf die Swissmedic-Einteilung ab. Diese sei im Ubrigen nicht
Gegenstand der Fachinformation d.h. des materiellen Verfligungsdispositivs der
Marktzulassung, sondern eine rein administrative Anordnung, die hinsichtlich Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nicht aussagekréftig sei. Die I T-Einteilung entfalte
keine Rechtswirkung auf gesundheitspolizeilicher Ebene, weshalb fur die
Beschwerdefiihrerin bisher auch kein Anlass fir einen Antrag auf Umteilung bel
Swissmedic bestanden habe. Betreffend E. , das bis zu seiner Streichung am 1.
Dezember 2018 in der I T-Gruppe 10.02 gefihrt worden sei, habe die Vorinstanz
sinngemass eingestanden, dieses Arzneimittel trotz gleichem Wirkstoff in der I T-Gruppe
10.02 zu belassen und mit keiner Limitierung zu belegen, ohne jedoch - mit Ausnahme der
gleichlautenden Swissmedic-Einteilung - einen Grund dafUr zu nennen. Das
Gleichbehandlungsgebot werde damit gerade nicht beachtet. Das hinsichtlich



Zweckmassigkeit u. a. zu beachtende Missbrauchspotenzial (vom BAG genannter
ubermaéssiger Gebrauch zulasten der OKP) sai im Verhdtnis zum tatséchlich korrekten
Gebrauch zu werten: B. sei anerkanntermassen wirksame und nétige
Begleitmedikation bel vielen - auch schweren - dermatol ogischen Krankheiten und sei zu
Recht nicht mit einer Punktelimitation belegt (so auch die zusammen mit B.

eingesetzten Dermatologika der 1 T-Gruppen 10.01, 10.02, 10.03, 10.04, 10.05, 10.08 und
10.09). Zwar sei auch die Limitierung der grossen Packung fraglich. Die heutige

K onstellation/Anwendungspraxis mit B. (kleine Packung) ohne Limitierung
erscheine aber bei ndherer Betrachtung geeignet, daim Normalfall auch bei sehr grosser

K orperoberfléache oder sehr pflegebedirftiger Hauterkrankung in der Praxis keine
(Mengenangabe) bendtigt wiirden, eine Ergénzung mit einer kleinen Packung ausreiche
oder nach beginnender Therapierung mit einer Kleinpackung eine Dauertherapie mit einer
Grosspackung (...) anschliessen kénne. Eine Limitierung der kleinen Packung verhindere
diese zweckméssige Verschreibung bzw. Anwendung. Es sei auch unverhétnisméssig,
wenn - as Folge der Limitierung - Patienten mit einer dermatol ogischen Erkrankung ihre
vergleichsweise ginstige Basistherapie mit B. nicht mehr vergutet erhielten. Die
Kostengunstigkeit von B. spreche nicht gegen dessen Vergitung durch die OKP,
zumal die OKP nicht nur teure Arzneimittel vergite. Zu bedenken sei auch, dass bel
polymorbiden Patienten kumuliert hohe Kosten entstiinden, die eine grosse finanzielle Last
bewirkten.

E.54

Zur vom BAG geltend gemachten Prgjudiz-Wirkung der 1 T-Gruppenzuteilung durch
Swissmedic ist Folgendes festzuhalten:

E.54.1

Von Swissmedic (bzw. ehemals der Interkantonalen Kontrollstelle fir Heilmittel [IKS])
zugelassene Arzneimittel werden von dieser jeweils in verschiedene therapeutische
Gruppen eingeteilt; fur die entsprechende Gliederung vgl. Swissmedic: Zugelassene
Packungen Humanarzneimittel, <
https.//www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/services/listen _neu.html#-257211596 >,
abgerufen am 26.07.2021). Diese Einteilung in verschiedene | T-Gruppen verwendet auch
das BAG fir die Spezidlitatenliste (BAG: I T-Register, <
http://www.spezialitétenliste.ch/ShowltCodes.aspx#itcode-10. >, abgerufen am
26.07.2021). Das BAG (bzw. das zuvor zustandige Bundesamt fir Sozialversicherungen
[BSV]) hat die einzelnen Arzneimittel nicht durchgehend in die gleichen I T-Gruppen
eingeteilt wie Swissmedic (vgl. die genannten Internetseiten; Urteil C-6250/2014 E. 8.6). Es
gibt denn auch keine Gesetzes- oder V erordnungsbestimmungen, die vorsehen wirden, dass
die IT-Gruppenzuteilung durch Swissmedic auch fir die I T-Gruppenzuteilung auf der SL
gilt oder das BAG dazu verpflichtet ware, die SL-Gruppenzuteilung von der

I T-Gruppeneinteilung der Swissmedic zu Ubernehmen. Vielmehr setzen verschiedene

V erordnungsbestimmungen voraus, dass das BAG in der SL eine autonome

I T-Gruppenzuteilung vornimmt (vgl. namentlich Art. 65d Abs. 1 KVV: "aufgrund ihrer
Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Speziditétenliste” und Art. 34d Abs. 1
KLV: "Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (1 T-Gruppe) der
Spezialitatenliste befinden"). In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dassein
Arzneimittel nur in eine I T-Gruppe eingeteilt wird, obwohl es mehrere Indikationen
aufweisen kann, fUr die eine heilmittelrechtliche Zulassung beantragt und erteilt wurde (vgl.



Urteil C-6250/2014 E. 8.6).

E.54.2

Entgegen den Ausfihrungen der Vorinstanz ist auch keine feste Praxis ersichtlich, wonach
das BAG die von der Swissmedic vorgesehene I T-Gruppeneinteilung fir die Einteilung in

der SL unbesehen tbernimmt. Exemplarisch wird dies betreffend B. ersichtlich
(und wurde bereitsim Urteil des BV Ger C-6605/2018 vom 4. November 2021 fir
F. so festgehalten): Denn einerseits hat Swissmedic B. indielT-Gruppe

10.10 aufgenommen und seither unverandert dort belassen. Andererseits wurde B.

von Anfang an vom BSV bzw. BAG auf der SL in der IT-Gruppe 10.02 aufgenommen (s.
oben Sachverhalt Bst. A und B; vgl. auch Beschwerde S. 8). Ausserdem enthalten die
SL-Weisungen den Hinwelis, dass die Gruppierung der Préparate sowie die Angaben Uber
deren Zusammensetzung den Charakter nitzlicher Hinweise hétten; eine Gewahr fir
Vollstandigkeit bestehe aber nicht (Ziff. 9, 3. Absatz).

E.54.3

Damit prgudiziert die Zuteilung eines Arzneimittels durch Swissmedic in eine bestimmte
IT-Gruppe die Zuteilung in der SL nicht (s. auch E. 4.5.3; so bereits Urteil des BV Ger
C-6605/2018 vom 4. November 2021 E. 6.3) und kann diesbeziglich dem BAG in seiner
Argumentation nicht gefolgt werden.

E.55.1
Die Beschwerdefuhrerin riigt, die Vorinstanz habe mit der Beschrénkung auf die
Argumentation, B. sei auch in der Liste der zugelassenen Heilmittel von

Swissmedic in der I T-Gruppe 10.10 gelistet und eine Umteilung in der SL in die IT-Gruppe
10.10 erfordere eine Punktelimitierung, wie sie fir die I T-Gruppe 10.10 gelte, keine
umfassende Zweckméssigkeitsprifung vorgenommen, wie dies von Gesetzes wegen
vorgesehen sel und auch aus der Rechtsprechung hervorgehe (B-act. 11 Ziff. 2.2).

E.55.2

Das Bundesgericht hat in BGE 142 V 26 (in Bestétigung des Grundsatzurteils des BV Ger
C-5912/2013 vom 30. April 2015) festgehalten, dass die periodische Uberprifung der in
Art. 32 Abs. 1 KV G enthaltenen WZW-Kriterien umfassend zu erfolgen habe (Regesten, E.
5.2.3). Die diesem Urteil nachfolgende und den Grundsatz bestétigende Rechtsprechung hat
zwar bisher ausschliesslich auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit Bezug genommen. Den
bundesgerichtlichen Ausfihrungen ist jedoch nicht zu entnehmen, dass den Kriterien
Wirksamkeit und Zweckméssigkeit abweichende Uberlegungen zugrunde zu legen wéren.
Dies gilt insbesondere, als nur eine umfassende Uberpriifung es ermoglicht zu beurteilen,
ob die jeweilige Anwendung - gemessen am angestrebten Erfolg und unter
Beriicksichtigung der Risiken - den besten diagnostischen oder therapeutischen Nutzen
aufweist (vgl. oben E. 4.4.2), und sicherzustellen, dass die im Rahmen der Aufnahme eines
Arzneimittelsin die SL gestellten Anforderungen wahrend der gesamten Verwelldauer auf
der SL erfillt sind (vgl. BGE 142 V 368 E. 5.2.2; Urteil des BGer 9C_740/2015 vom 1. Juli
2016 E. 5).

E.553

Das BAG fuhrt als Begrindung fir seine Umteilung von B. indielT-Gruppe 10.10
und die Limitierung der kleinen Packung mit 30 Punkten hauptsachlich - worauf die
Beschwerdefuhrerin zutreffend hinweist - die heilmittelrechtliche 1 T-Gruppenzuteilung von



Swissmedic ins Feld und fuhrt dazu aus, dass damit bisher aufgetretene
Abrechnungsprobleme bel den Krankenkassen vermieden werden konnten. Eine solche
Bindung an die von Swissmedic gefihrte Liste der "zugelassenen Arzneimittel” ist jedoch
weder rechtlich vorgeschrieben noch gentigt sie den gesetzlichen Anforderungen geméss
Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 65 Abs. 3KVV (s. oben E. 4.5.3). Erganzend erklért die
Vorinstanz, dass die Arzneimittel der I T-Gruppe 10.10 einer Limitierung unterldgen,
weshalb auch B. neu zu limitieren sei. Mit einer Limitation von 30 Punkten fur die
kleine Packung (und derjenigen von 50 Punkten fir die grosse Packung) werde verhindert,
dassB. unsachgemass in grésseren Mengen angewendet und zulasten der OKP
abgerechnet werde. Damit fiihrt die Vorinstanz jedoch einzig Uberlegungen der
Gleichbehandlung pro I T-Gruppe ins Feld, ohne eine umfassende und einzelfallspezifische
Beurteilung der Zweckméssigkeit von B. vorzunehmen, wie sie auch bei der
dreijahrlichen Preistiberpriifung zu verlangen ist, insbesondere wenn es sich - wie hier - um
die zentrale Argumentation fur die Umteilung und Limitierung handelt (vgl. zu einer
einzelfallspezifischen Begrindung der Zweckmaéssigkeit bspw. die Ausfiihrungen BAG zur
Aufnahme von [21204] Padmed Circosan N, in der SL aufgenommen per 01.04.2021 oder
[21096] Fixaprost, in der SL aufgenommen per 01.01.2021; beide: https://www.bag.admin.
ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversi cherung/krankenversi cherung-lei stungen-tarif
e/Arzneimittel/Beurteilungen-BAG-von-Arzneimittel n-der-Speziaitaetenliste.ntml >,
abgerufen am 18.10.2021). Damit hat die Vorinstanz keine umfassende Prifung der
Zweckmassigkeit, wie sie in der KVV und der bundesgerichtlichen Rechtsprechung
umschrieben worden ist, vorgenommen.

E.554

Die angefochtene Verfiigung ist daher (bereits aus diesem Grund) aufzuheben und die
Sache zur ergénzenden Prifung der WZW-Kriterien, insbesondere zur umfassenden
Prufung der Zweckmassigkeit, an die V orinstanz zuriickzuwei sen.

E.6

Die Beschwerdefihrerin macht des Weiteren eine Ungleichbehandlung mit weiteren
Arzneimitteln, die den Wirkstoff C. enthalten, geltend (B-act. 1 Rz. 29; B-act. 11
Rz. 15).

E.6.1

Der Rechtsgleichheitsgrundsatz (Art. 8 Abs. 1 BV) verlangt, dass Gleiches nach Massgabe
seiner Gleichheit gleich oder Ungleiches nach Massgabe seiner Ungleichheit ungleich
behandelt wird. Der Anspruch auf rechtsgleiche Behandlung wird insbesondere verletzt,
wenn hinsichtlich einer entscheidwesentlichen Tatsache rechtliche Unterscheidungen
getroffen werden, fur die ein verninftiger Grund in den zu regelnden Verhaltnissen nicht
ersichtlich ist, oder wenn Unterscheidungen unterlassen werden, die aufgrund der
Verhaltnisse hétten getroffen werden missen (Urteil des BV Ger C-3382/2018 vom 26.
Januar 2020 E. 5.8.3 m.H.).

E.6.2
Der Wirkstoff C. Ist ein topisches (&usserlich anzuwendendes) Desinfektionsmittel,
dasdurch (...) bakterizid, fungizid und viruzid (...) wirkt. C. wird eingesetzt als

Konservierungsmittel in Kosmetika und topisch bei Akne und anderen leichten,
bakteriellen, mykotischen und viralen Hauterkrankungen (als Kombipraparat mit
W. oder X. ) (Pschyrembel, < https.//www.pschyrembel.de >; abgerufen



am 15.10.2021).

E.6.3

Die zum Zeitpunkt des Ergehens der angefochtenen Verfligung gultige Spezialitatenliste
vom 4. Oktober 2018 enthielt folgende Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. . das
vorliegend streitgegenstandliche B. , grosse und kleine Packungen (IT-Gruppe
10.02, Limitierung der grossen Packung), G. (IT-Gruppe 10.10; mit Limitierung),
E. (IT-Gruppe 10.02; ohne Limitierung), H. (IT-Gruppe 10.02; ohne
Limitierung) sowiel. , kleine und grosse Packungen (1 T-Gruppe 10.05.20; ohne
Limitierung). Uberlegungen zur Vergleichbarkeit der Zweckméssigkeit der gelisteten
Arzneimittel (mit gleichem Wirkstoff) und deren (Nicht-)Limitierung sind den
Begrundungen der Vorinstanz nicht zu entnehmen.

E.64.1

Wirtschaftlichkeitsvergleichen sind die Fachinformationen des jeweiligen Arzneimittels
zugrunde zu legen (Urteile des BVGer C-7112/2017 E. 7.3; C-6250/2014 E. 8.1). Nichts
anderes gilt fur den Zweckméssigkeitsvergleich, zumal Art. 33 Abs. 2 KLV auf diefir die
Zulassung durch Swissmedic massgebenden Unterlagen Bezug nimmt (vgl. implizit auch
Urteil des BV Ger C-471/2019 E. 6.8.2 und E. 7.4). Ist ein Arzneimittel gemass Art. 13 Abs.
3 der Arzneimittel-Zulassungsverordnung vom 9. November 2001 (AMZV, SR 812.212.22;
in der bis 31. Dezember 2018 geltenden Fassung) von der

Arzneimittel -Fachinformationspflicht befreit, ist fir den therapeutischen Quervergleich auf
seine Arzneimittel-Patienteninformation gemass Art. 14 AMZV abzustellen. Immerhin
werden auch die Arzneimittel-Pati enteninformationen von Swissmedic eingehend geprift.
Alleine daraus, dass fur ein bestimmtes Arzneimittel eine Arzneimittel-Fachinformation
existiert, fir ein anderes hingegen "nur" eine Arzneimittel-Patienteninformation, kann keine
Partei per se etwas zu ihren Gunsten herleiten (vgl. Urtell C-6250/2014 E. 8.9).

E.6.4.2

Vorliegend existiert fur B. keine Fachinformation, weshalb die Prifung der
Zweckmassigkeit auf der Basis der von Swissmedic genehmigten Patienteninformation zu
erfolgen hat. Dieser |&sst sich hauptséchlich Folgendes entnehmen: B. enthalt den
Wirkstoff C. (Wirkstoffkonzentration), als Hilfsstoffe J. und K.

sowie die Konservierungsmittel L. ;M. , N. und weitere
Aromastoffe. B. ist ein seifenfreies Hautwaschmittel mit Wirkung gegen Bakterien

sowie Faden- und Hefepilze, die zu Hautkrankheiten fiihren kénnen. Ein Hautschutzfaktor
verhindert das Auftreten von Reizungen und das Entfetten der Haut beim Waschen. Eine
Austrocknung der Haut ist auch bei hdufiger Anwendung nicht zu beobachten. B.

ist schwach sauer und stabilisiert den natiirlichen Sdureschutzmantel der Haut. B.

wird anstelle von Seife empfohlen bei (...). Auf &@ztliche Verschreibung oder nach
Riicksprache mit dem Arzt oder Apotheker bzw. der Arztin oder Apothekerin kann

B. zur reinigenden und desinfizierenden Begleitbehandlung von verschiedenen
Hauterkrankungen verwendet werden, z.B. bei (...), bel Akne und bei (...). Kontraindiziert
ist B. bei friher allergischer Reaktion auf das Arzneimittel, ebenso bel bekannter
Uberempfindlichkeit gegeniiber einem Bestandteil des Préparates. Zu dessen Anwendung
enthalt die Patienteninformation folgende Angaben: B. wird wie flussige Seife
verwendet. Beim Waschen sind (...) auf die angefeuchtete Haut oder auf den angefeuchteten
Waschlappen zu geben und auf der zu behandelnden Haut zu verteilen. Beim Vollbad wird



(Mengenangabe) zugegeben, bei der Haarwasche (...).

E.6.4.3

Zu G. sind der Patienteninformation folgende Hinweise zu entnehmen: G.

enthalt (Wirkstoffkonzentration) C. , ds Hilfsstoffe: Detergentien (waschaktive
Substanzen), K. , ds Konservierungsmittel: O. , P. , s Farbstoff:
Q. , sowie weitere Hilfsstoffe. Das Arzneimittel hat rtickfettende, reinigende und
leicht desinfizierende Eigenschaften und eignet sich zur Korperreinigung bei trockener,
schuppender Haut. G. darf bei bekannter Uberempfindlichkeit gegeniiber einem
der Inhaltsstoffe nicht angewendet werden. Bei bestimmungsgemasser Anwendung ist kein
Risiko fur das Kind einer schwangeren oder stillenden Frau bekannt; systematische
Untersuchungen wurden aber nie durchgefihrt. G. wird fur alle Altersgruppen wie
folgt verwendet: Beim Duschen wird nach Bedarf etwas G. auf den Waschlappen
oder Schwamm gegeben oder in die hohle Hand genommen und der Koérper damit
gewaschen. Die in der Packungsbeilage angegebene oder vom Arzt oder Arztin
verschriebene Dosierung sei einzuhalten. Nebenwirkungen seien nicht bekannt, aber die
Moglichkeit allergischer Hautreaktionen auf einen der Inhaltsstoffe konne nicht
ausgeschlossen werden.

E.6.4.4

E. enthalt gemass seiner Fachinformation (ebenfalls) den Wirkstoff C.
(Wirkstoffkonzentration) und ist zur Reinigung und Desinfektion der Haut bei allen Formen
von Akne und Seborrhoe (erhdhte Talgproduktion) indiziert. Als Kontraindikation wird die
Anwendung fr Kinder unter 12 Jahren genannt. Auf |adierter und entziindeter Haut solle
das Praparat nicht angewendet werden. Auf Grund der bisherigen Erfahrung sei bel
bestimmungsgemasser Anwendung kein Risiko fur das Kind bekannt. Systematische
wissenschaftliche Untersuchungen seien aber nie durchgefihrt worden. Erwachsene und
Jugendliche ab 12 Jahren reinigten die Haut morgens und abends grindlich mit E.

und zwar so grundlich, bis der Wattebausch sauber bleibe.

E.6.45
Als Zwischenfazit ist festzuhaten, dass sich den Fach-/Patienteninformationen von
B. , G. und E. keine geniigenden Hinweise fr eine

Vergleichbarkeit der Zweckmassigkeit der genannten Arzneimittel (hinsichtlich
Mengenapplikation, Anwendungsdauer, Nebenwirkungen/Risiken, missbréuchliche
Verwendung) entnehmen lassen: Keine der Fach- bzw. Patienteninformationen enthélt
Angaben zur Anwendungsdauer der Arzneimittel. Die Angaben zur Mengenapplikation
sind zudem ungenau: Bel B. wird einzig fur das Vollbad eine Menge von (...)
genannt (Waschen: [...], Haarwésche: [...]), im Ubrigen wird B. as Seifenersatz
eingesetzt. Bei G. enthdlt die Patienteninformation den Hinweis "nach Bedarf"
(beim Duschen) oder geméss Packungsbeilage oder wie vom Arzt oder Arztin verschrieben.
Das unlimitierte E. , das einen Funftel des Anteilsan C.

(Wirkstoffkonzentration) im Vergleich zu B. (Wirkstoffkonzentration) enthdlt,
wird morgens und abends "griindlich™ mit einem Wattebausch auf die betroffene Haut
appliziert bzw. diese solange gereinigt, "bis der Wattebausch sauber bleibt”. Das heisst,
dassE. nicht auf die Hande oder die ganze K érperflache appliziert wird, sondern
nur auf von Akne oder Seborrhoe betroffene Hautpartien (bel Akne: im Gesicht- und im
oberen Stammbereich; bei Seborrhoe: in talgdrisenreichen, seborrhoischen Arealen wie



Ohren, Nase, Kinn, am Stamm [vordere und hintere Schweissrinne], am behaarten Kopf,
bei Méannern gelegentlich auch genital [vgl. dazu Pschyrembel, "Acne vulgaris’,
https://www.pschyrembel .de/Acne%20vulgaris/lKO1L F > und " Seborrhoisches Ekzem des
Erwachsenen”, <

https://www.pschyrembel .de/ Seborrhoi sches%20Ekzem%20des%20Erwachsenen/K 06M Q
, beide abgerufen am 21.10.2021]). Des Weiteren kann B. als einziges der drei
Arzneimittel auf drztliche Verschreibung oder nach Riicksprache mit der Arztin oder
Apothekerin (neben der Hautreinigung) zur reinigenden und desinfizierenden
Begleitbehandlung von verschiedenen Hauterkrankungen wie bspw. (...) Akneund (...)
eingesetzt werden (E. : zur Reinigung und Desinfektion der Haut bei allen Formen
von Akne und Seborrhoe). Eine Vergleichbarkeit der einzelnen Arzneimittel hinsichtlich
ihrer Zweckmaéssigkeit in der Anwendung ist damit nicht gegeben.

E.6.4.6

Weiter sind - den Wirkstoff C. enthaltend - folgende Arzneimittel in der SL vom 4.
Oktober 2018 gelistet (s. oben E. 6.3): H. . Dieses Arzneimittel ist in der IT-Gruppe
10.02, ohne Limitierung, eingeteilt. Es enthdlt die Wirkstoffe R. (Wirkstoffanteil),
S. (Wirkstoffanteil), C. (Wirkstoffanteil) und T. (Wirkstoffanteil)
und ist ausschliesslich fur die Behandlung der Acne vulgarisindiziert (<
https://compendium.ch >, abgerufen am 15.10.2021). Aufgrund der Kombination mehrerer
Wirkstoffe und seiner eingeschrankten Indikation ist es mit B. nicht direkt
vergleichbar. I. (kleine und grosse Packungen) wiederumistein Y. und
enthalt neben C. (Wirkstoffanteil) den Wirkstoff U. (Wirkstoffanteil), ein
(...) stark wirksames W. zur topischen Anwendung in Kombinationspraparaten
(Pschyrembel, < https://www.pschyrembel.de > abgerufen am 15.10.2021). 1. istin
der IT-Gruppe 10.05.20 ("kombinierte Corticosteroide") eingeteilt und unterliegt keiner
Punktelimitiation. Auch hier ist aufgrund der Wirkstoffkombination und seines

abwei chenden Anwendungsbereiches ein direkter Vergleich mit B. nicht moglich.

E.65

Damit lasst auch ein Vergleich der mit gleichem Wirkstoff in der SL gefthrten Arzneimittel
keine rechtsglei che Behandlung erkennen und sind abschliessende Riickschllisse auf die
Zweckmassigkeit von B. (ausschliesslich) bei einer Umteilung in die I T-Gruppe
10.10 und einer gleichzeitigen Beschrankung mit einer Punktelimitation nicht moglich,
weshalb die angefochtene Verfligung auch aus diesem Grund aufzuheben ist.

E. 6.6
Anzufigen fir die Streitparteien bleibt Folgendes:

E.6.6.1

Mit der beabsichtigten Umteilung von B. erfolgte eine Verschiebung des
Arzneimittels von der IT-Gruppe mit Mitteln gegen Akne (10.02) in die I T-Gruppe mit
Mitteln fir empfindliche Haut (10.10). Unbeachtet seitens der BeschwerdefUhrerin
geblieben ist, dass B. aufgrund seiner (von Swissmedic genehmigten)
Patienteninformation fUr ein grosseres Indikationsgebiet a's die Behandlung einer Akne
zugelassen worden ist. Seine bakterizide, fungizide und viruzide Wirkung und namentlich
die auf arztliche Verschreibung oder Rucksprache mit Arzt und Apotheker hin erfolgende
reinigende und desinfizierende Begleitbehandlung von verschiedenen Hauterkrankungen
wie(...), Akneund ([...]; s. oben E. 6.4.2) sprechen primafacie nicht gegen eine Umteilung



von einer therapeutischen Gruppe mit Arzneimitteln zur Behandlung der Akne in eine
therapeutische Gruppe mit Arzneimitteln zur Behandlung empfindlicher Haut.

E.6.6.2

Der Umstand, dass B. seit seiner Zulassung in der SL am (...) 1988 in der
therapeutischen Gruppe 10.02 gelistet war, ergibt an sich keinen Anspruch auf Verbleibin
derselben I T-Gruppe. Wie das Bundesgericht festgehalten hat, haben allféllige
Veradnderungen in der SL (neue, eventuell erheblich wirksamere Arzneimittel, neue
Erkenntnisse Uber Nebenwirkungen und Interaktionen) in eine periodische und umfassende
Beurteilung der WZW-Kriterien einzufliessen (Urtell des BGer 9C_707/2015 vom 9.
Februar 2016 E. 5 m.H. auf BGE 142V 26). Einin der SL aufgefihrtes Arzneimittel hat die
SL-Aufnahmebedingungen zu jedem Zeitpunkt zu erftllen (vgl. oben E. 4.6.3). Zudem
konnte aus einer bisher uneinheitlichen Praxis des BAG nicht - bei spaterer Prazisierung -
auf eine Praxisdnderung geschlossen werden. Es besteht auch kein wesentliches
Uberwiegendes I nteresse der Zulassungsinhaberin an der Beibehaltung einer allféllig
unklaren Praxisim Vergleich zum o6ffentlichen Interesse an einem kongruenten, nach
gleichen Prinzipien beurteilenden Vorgehen des BAG (vgl. zur Publikation vorgesehenes
Urteil des BGer 9C_710/2020 vom 10. August 2021 E. 6.2.2).

E.6.6.3

Die Zweckmassigkeitsprifung umfasst auch die Frage nach unerwiinschten Wirkungen bei
der Anwendung eines Arzneimittels (vgl. oben E. 4.4.2). Der Bundesrat hat in seiner
Stellungnahme vom (...) 2015 auf eine Interpellation von Standerat V.

(Geschaftsnummer) hin betreffend Risiken beim Einsatz von C. ausgefuhrt, es
handle sich um einen chemischen Stoff mit antibakterieller Wirkung, der je nach
Verwendungszweck (als Biozid oder in Kosmetika) unterschiedlichen Regulierungen
unterstehe[...]. Die mit der Anwendung von C. einhergehenden Risiken wiirden
gestitzt auf die neuesten wissenschaftlichen Erkenntnisse von den auf nationaler und
europdischer Ebene zustandigen Behdrden regel massig bewertet. Vertreterinnen und
Vertreter der Behorden arbeiteten aktiv in verschiedenen internationalen Expertengruppen
mit, die mit der eingehenden Prifung dieses Stoffes beauftragt seien. Aufgrund dieser
Risikobewertungen rechtfertige der technische Wissensstand fuir C. , Wegen seiner
potenziellen Toxizitét fur die Umwelt (potenziell persistent, bioakkumulierbar und toxisch)
und fur die Gesundheit (potenziell stérende Wirkung auf das Hormonsystem), ab
bestimmten Konzentrationen gewisse Restriktionen. [...]. Zurzeit werde die Verwendung
von C. als Desinfektionsmittel fur die menschliche Hygiene hinsichtlich Human-
und Umwelttoxizitat bewertet. Nach dem jetzigen Stand der Bewertung kénne C.

nur zur Verwendung in desinfizierenden Seifen fir medizinische Fachpersonen in einer
Konzentration von hoéchstens [ ...] und mit Spilung nach der Desinfektion definitiv
zugelassen werden [...]. Das schweizerische Recht solle aufgrund der Erkenntnisse zu

C. in einer der neuen europaischen Regelung entsprechenden Wel se anpasst
werden. Damit werde die Verwendung von C. insbesondere in den
Desinfektionsmitteln stark reduziert und damit auch die Exposition der Konsumentinnen
und Konsumenten sowie der Umwelt [...]. Als Konservierungsmittel in Kosmetika sei

C. in der Schweiz in einer Konzentration von héchstens|...] zugelassen. Diese
Hochstkonzentration gewéahrleiste eine grosse Sicherheitsmarge [...]. Gestltzt auf die
aktuellen wissenschaftlichen Erkenntnisse sei der Bundesrat der Ansicht, dass ein totales
Verbot von C. als Biozid sowie as Konservierungsmittel in Kosmetika nicht



gerechtfertigt ist. Er sl der Meinung, dass mit den geplanten V erwendungsbeschrénkungen
von C. in Biozidprodukten und kosmetischen Mitteln seine Anwendung gentigend
eingeschrankt und somit ein hoher Gesundheitsschutz der Konsumentinnen und
Konsumenten gewahrleistet sei. Aufgrund der obigen Ausfiihrungen des Bundesrates und
weiteren Hinweisen (bspw. Artikel der deutschen Verbraucherzentrale vom [...] 2021:

"C. noch immer in [...] erlaubt”, https://www.verbraucherzentrale.de >; abgerufen
am 21.10.2021) ist davon auszugehen, dass die nachzuholende umfassende
Zweckmassigkeitsbeurteilung auch obgenannte Hinweise auf unerwiinschte Wirkungen von
C. zu beachten haben wird, zumal die Patienteninformation von B. weder
Empfehlungen zur Dauer seiner Anwendung noch Hinweise auf allféllige Folgen einer
Langzeitanwendung enthélt.

E.7

Die Beschwerde ist daher insoweit gutzuheissen, a's die angefochtene Verfligung
aufzuheben und die Sache zur Durchfihrung einer erneuten WZW-Prifung betreffend

B. im Sinne der Erwagungen und zu neuem Entscheid im Rahmen der
dreijéhrlichen Preistiberprifung an die Vorinstanz zuriickzuweisen ist. Bel diesem Ausgang
des Verfahrensist auf die weiteren Argumentationen der Parteien zur Zweckmassigkeit
nicht einzugehen.

E.8
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und eine alfallige Parteientschadigung.

E.81

Bei diesem Verfahrensausgang liegt praxisgemass ein Obsiegen der Beschwerdefthrerin
vor (vgl. BGE 137 V 57 E. 2.1 m.H.). Ihr sind deshalb keine Verfahrenskosten
aufzuerlegen. Der am 6. Dezember 2018 geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- ist ihr
nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urtells zurtickzuerstatten. Der Vorinstanz
werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VwWVG).

E.82

Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass Art. 64 Abs. 1 und 2
VWV G 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 Parteientschédigung zu Lasten der Vorinstanz. Der Vertreter hat keine
Kostennote eingereicht. Unter Berticksichtigung des Verfahrensausgangs, der zu prifenden
Rugen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands bei einfachem Schriftenwechsel, der
Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen,
ist der Beschwerdefuhrerin zu Lasten der Vorinstanz eine al's angemessen zu erachtende
Partelentschadigung von Fr. 3'500.- (inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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