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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) und die Beschwerdeflhrerin ist als Adressatin der
angefochtenen Verfligung zur Erhebung der Beschwerde legitimiert (Art. 48 Abs. 1
VwVG). Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsétzlich nach
dem VWV G (Art. 31 VGG). Die Bestimmungen des ATSG (SR 830.1) sind vorliegend
nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]). Nachdem der
Kostenvorschuss fristgerecht geleistet wurde, ist auf die frist- und formgerecht eingereichte
Beschwerde vom 24. November 2014 einzutreten (Art. 50 Abs. 1, 52, 63 Abs. 4 VWV G).

E.21

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
VwVG).

E.22

Esist geméass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von Amtes wegen nicht an die
Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwWVG). Im Rahmen
seiner Kognition kann es die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten
Griunden 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.23

In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache - vorbehéltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen - nach denjenigen materiellen Rechts-sétzen, die bei der
Erfillung des zu Rechtsfolgen flihrenden Tatbestandes Geltung hatten (vgl. BGE 130V 329
E. 2.3). Massgebend sind vorliegend grundsétzlich die im Zeitpunkt der Verfligung, also am
23. Oktober 2014 geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu gehdren namentlich das
KVG in der ab 1. Mérz 2014 geltenden Fassung (Anderung vom 21. Juni 2013, AS 2014
387), die KVV in der ebenfalls ab 1. M&rz 2014 geltenden Fassung (Anderung vom 29.
November 2013, AS 2013 1811) und die KLV in der ab 1. Juli 2014 geltenden Fassung
(Anderung vom 16. Mai 2014, AS 2014 0038).

E.31



Die obligatorische Krankenpflegeversicherung 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 &rztlich oder unter den vom
Bundesrat bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen
verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b KVG). Das BAG erstellt eine Liste der
pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen
(Speziditéatenliste; Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG).

E.32

Die Leistungen nach Art. 25 KV G mussen laut Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam, zweckmaéssig
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 tUberprift. Geméass Art. 65b KVV gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich, wenn
esdieindizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet
(Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird sodann aufgrund des Vergleichs mit anderen
Arzneimitteln (TQV) und der Preisgestaltung im Ausland (APV) beurteilt (Abs. 2). Der
Auslandpreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den
Vergleichslandern zum Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstandig
vorgenommen werden kann (Abs. 3). Schliesslich sind die Kosten fir Forschung und
Entwicklung bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original praparates
angemessen zu berlcksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preisein
Innovationszuschlag beriicksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen
Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Abs. 4).

E.33

Art. 65d Abs. 1 KVV sieht vor, dass das BAG samtlichein der SL aufgefihrten
Arzneimittel alle drei Jahre daraufhin Gberprift, ob sie die Aufnahmebedingungen noch
erfillen. Dabei hdlt Art. 65d Abs. 1bisKVV, welcher nur in zwei Féllen die ausnahmsweise
Durchfiihrung eines TQV vorsieht, gemass dem Grundsatzurteil des BV GE 2015/51
(bestétigt in BGE 142 V 26) vor dem Legalitétsprinzip nicht stand. Im Einzelnen fihrte das
Bundesverwal tungsgericht dazu aus, nach dem Willen des Gesetzgebers und der konstanten
Praxis des Bundesgerichts sei bei der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen dassel be umfassende Prifschemawie bei der Aufnahme eines
Arzneimittelsin die Spezialitatenliste anzuwenden. Dies bedeute, dass die
Wirtschaftlichkeitsprifung nach Art. 32 KV G grundsétzlich auf den beiden Elementen
APV und TQV zu basieren habe. Der TQV bilde nach wie vor einen wesensnotwendigen
Bestandteil dieser Prifung. Mit einem Verzicht auf den TQV werde nicht einmal mehr der
wenigstens indirekte Vergleich, bei welchem die Kosten eines Arzneimittels mit dem
medi zi ni sch-therapeutischen Nutzen in Beziehung gesetzt wirden (indirekte
Kosten-Nutzen-Relation), berticksichtigt, d.h. ein allenfalls gegebener therapeutischer
Mehrwert eines Arzneimittelsim Vergleich zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise werde vollig unberticksichtigt gelassen. Eine Prifung allein
gestitzt auf den APV widerspreche einer gesetzeskonformen Wirtschaftlichkeitsprifung
(vgl. BVGE 2015/51 E. 8). Folglich ist das Kriterium der Wirtschaftlichkeit nach Art. 32
KV G grundsétzlich anhand des APV und TQV zu tberprifen. Dabei ist das Ergebnis des
TQV auch dann mit zu berlicksichtigen, wenn dessen Preisniveau Uber dem FAP geméss
APV zu liegen kommt (vgl. dazu Urteil des BV Ger C-5488/2012 vom 4. Februar 2016 E.



4.7.49).

E.41

Gemass Verfigung vom 23. Oktober 2014 hat die Vorinstanz neben dem APV auch den
TQV durchgefiihrt. Zudem hat sie bei der Preisfestsetzung die Ergebnisse sowohl des APV
asauch des TQV im Verhdltnis 1:1 berticksichtigt. Dieses Vorgehen als solches wird von
der Beschwerdefuihrerin im Grundsatz nicht beanstandet.

E.42

Umstritten ist hingegen, ob der TQV rechtskonform durchgefihrt wurde. Zum einen stellt
sich die Frage, ob fur die Durchfihrung des TQV der gleiche Stichtag wie beim APV gelten
muss und in der Folge der in der Verfligung vom 23. Oktober 2014 angebrachte Vorbehalt,
die alfdlige Preissenkung fur das Arzneimittel U. nachtraglich im TQV fur das
vorliegend betroffene Arzneimittel Z. Zu berlcksichtigen (E. 5 nachfolgend),
rechtmassig ist. Zum anderen ist zu prifen, ob ein Vergleich mit Préparaten ahnlicher
Wirkungsweise nur zuléssig ist, wenn keine Préparate mit gleicher Indikation in der SL
enthalten sind (E. 6 nachfolgend).

E.5

Zunéachst macht die Beschwerdefihrerin geltend, der Vergleich der FAP im Inland misse
aus Kohérenzgrinden zum gleichen Stichtag erfolgen wie der APV. Sie wehrt sich
insbesondere auch gegen den Vorbehalt der Vorinstanz, die Preise von Z. neu zu
verfugen, fur den Fall, dass eine Preissenkung des Arzneimittels U. im Rahmen der
dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen umgesetzt werden kénne. Konkret
verlangt die Beschwerdefiihrerin, im Rahmen des TQV sel beim Vergle chspréparat

u. definitiv vom FAP per 1. April 2014 in Hohe von Fr. (...), eventualiter vom
aktuell geltenden FAP in Hohe von Fr. (...), auszugehen.
E.51

Im Einzelnen macht die BeschwerdefUhrerin geltend, das Verordnungsrecht setze Beginn
und Ende des Uberprifungsverfahrens explizit fest. Es beginne mit dem Stichdatum fiir die
massgeblichen FAP am 1. April (Art. 35b Abs. 4 KLV) und ende mit den allenfalls neu
verfugten Preisen per 1. November (Art. 65d Abs. 2 KVV). Geméss Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢
KLV selen beim TQV die Kosten eines Arzneimittels pro Tag oder Kur mit den Kosten von
Arzneimitteln gleicher Indikation oder Wirkungsweise zu vergleichen. Eine Prézisierung
oder einen Hinweis darauf, dass bel Letzteren auf (allfallige) kiinftige FAP abzustellen sei
bzw. abgestellt werden kénne, enthalte diese Bestimmung nicht. Bel der Berticksichtigung
zukunftiger Preise handle es sich zudem um eine positive Vorwirkung von Rechtsakten,
welche gegen das L egalitdtsprinzip verstosse und deshalb per se verboten sei. Hinzu
komme, dass es praktisch undurchfihrbar sei, beim TQV auf kiinftige Preise abzustellen.
Wirden zwei (oder mehr) Préparate mit gleicher Indikation im Rahmen einer
Preistiberprifungsrunde miteinander verglichen, so wirde der Vergleich zum gleichen
Stichtag in beide Richtungen erfolgen, wobei die jeweils zukiinftigen Prei se massgebend
waéren, was zu einem unlGsbaren Zirkelschluss fiihren wirde. Ferner sei nicht ersichtlich,
weshalb der fur den APV explizit geltende Stichtag vom 1. April nicht auch fir den TQV
massgebend sein solle. Ein Abstellen auf verschiedene Stichdaten fir APV und TQV fuhre
unweigerlich zu Verzerrungen und wére sachlich nicht gerechtfertigt. Eventualiter seien
alenfalls dieim Zeitpunkt des Erlasses der Preissenkungsverfiigung geltenden FAP zu
berticksichtigen. Nicht zu begriinden sei die Beriicksichtigung von Preisen, die weder am 1.



April des Uberpriifungsjahres noch im Zeitpunkt des Verfiigungserl asses rechtskraftig
seien. Zu vergleichen seien vergleichbare Sachverhalte, d.h. die Preise der
Vergleichspréparate zum gleichen Zeitpunkt (vgl. BV Ger act. 1-14 ff.; 17-41.).

E.5.2

Dem entgegnet die Vorinstanz, dass Art. 35b Abs. 4 Bst. aKLV, wonach dieam 1. April
des Uberpriifungsjahres geltenden FAP der Referenzldnder massgebend sind, nur fir den
APV gelte. Fur den TQV fehle eine ausdriickliche Regelung. Anders als beim APV werde
bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit anhand eines TQV auf die Wirksamkeit eines
Arzneimittelsim Verhédltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder éahnlicher
Wirkungsweise abgestellt. Zudem wirden die Kosten eines Arzneimittels pro Tag oder Kur
im Verhédltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder &hnlicher
Wirkungsweise verglichen (Art. 34 Abs. 2 Bst. b und c KLV). Der Gesetz- bzw.
Verordnungsgeber habe fur den TQV bewusst keinen Stichtag festgelegt und die
Beriicksichtigung der FAP der Referenzpréparate beim TQV ins Ermessen der
rechtsanwendenden Behorde gelegt. Es liege somit in der Kompetenz des BAG zu
bestimmen, welche Preise zu welchem Zeitpunkt fur den TQV massgebend sein sollen.
Dabei sai der Kosteneindammung als einem der vorrangigen Ziele des
Krankenversicherungsrechts Rechnung zu tragen. Daflr misse die SL kohérent sein, was
bedeute, dass per 1. November des Uberprifungsjahres fur alle zu tiberprifenden
Arzneimittel die zu diesem Zeitpunkt geltenden bzw. massgeblichen FAPin die SL
ubernommen werden mussten. Dies ergebe sich auch aus der systematischen Auslegung
von Art. 65d Abs. 2 KVV, wonach eine alféllige Preissenkung, unabhangig davon, ob der
Vergleich anhand eines APV oder TQV durchgefihrt werde, auf den 1. November des
Uberpriifungsjahres zu verfuigen sei. Nur so sei gewahrleistet, dass diejenigen
Zulassungsinhaberinnen, deren Arzneimittel anhand eines TQV Uberpriuft wirden, nicht
noch langere Zeit von hoheren Preise profitieren kénnten und der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung dadurch ungerechtfertigte hhere Kosten entstiinden. Weiter
fuhrt die Vorinstanz aus, dass sich der rechtserhebliche Sachverhalt auch auf zukiinftige
Ereignisse beziehen kdnne, zumal vorliegend eine zeitliche Nahe zwischen den alten und
den neuen Preisen einerseits und der vorliegend angefochtenen Verfliigung andererseits
bestehe. Bei der Anwendung von per 1. November des Uberprifungsjahres verfiigten
Preisen von Referenzarzneimitteln im TQV eines zu Uberprifenden Arzneimittels habe das
BAG rechtmassig gehandelt und seinen Ermessensspielraum nicht tberschritten (BV Ger
act. 9-6f.).

E.53

In der Verfigung vom 23. Oktober 2014 hielt die Vorinstanz fest, die Preissenkung fir das
Vergleichspraparat U. werde per 1. November 2014 nicht umgesetzt, weshalb fr
den TQV auf die aktuell gultigen Preise abgestellt werde. Entsprechend ging sie betreffend
dem Vergleichspraparat U. bei der Durchfiihrung des TQV von dem seit 1.
September 2014 und somit auch im Verfigungszeitpunkt (und bis heute noch) geltenden
Preisvon Fr. (...) aus. Dass die Vorinstanz zunéchst wie in der urspriinglichen Verfligung
vom 21. Oktober 2014 ausfihrte, fir den TQV werde bei U. der ab 1. November
2014 geltende FAP verwendet, beruht auf einem offensichtlichen Versehen und fuhrt
entgegen der Ansicht der BeschwerdefUhrerin zu keinem inneren Widerspruch der
Verfigung vom 23. Oktober 2014 (BAG act. 7-6).



E.53.1

Wahrend Art. 35b Abs. 4 Bst. aKLV ausdriicklich den 1. April des Uberprifungsahres als
massgeblichen Stichtag fir den APV bestimmt, gibt es hinsichtlich des TQV keine solche
Regelung. Auch dréngt sich keine zwingende Gleichbehandlung von APV und TQV in
Bezug auf den Preisstichtag auf (vgl. Urteile des BV Ger C-5570/2013 vom 14. Mé&rz 2016
E. 6.4; C-6511/2012 vom 13. Mai 2016 E. 4.3.3).

E.53.2

Die periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Art. 32 Abs. 1 KVG wurde
eingefuhrt, um digenigen Leistungen aus der SL streichen zu kénnen, deren Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit nicht mehr gegeben ist. Die Uberpriifung der
Kriterien hat dabel umfassend, d.h. grundsétzlich anhand des APV und TQV, zu erfolgen.
Denn nur eine umfassende Uberprifung, unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse,
ermaoglicht es, Uberholte L eistungen auszumustern oder deren Preise zu senken bzw.
sicherzustellen, dass die im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittelsin die SL gestellten
Anforderungen wahrend der gesamten Verwelldauer auf der SL erfiillt sind (BGE 142 V 26
E. 5.2.3; vgl. auch E. 3.3 vorstehend). Entsprechend hat das Bundesverwaltungsgericht im
Urteil C-5488/2012 E. 4.7.4 festgehalten, dass es im Rahmen der Prifung der
SL-Neuzulassung eines Arzneimittels (auch) rechtswidrig wére, zwar im konkreten Fall
einen TQV durchzufihren, das Ergebnis des TQV jedoch gestitzt auf Art. 35 Abs. 1 KLV
bei der Preistiberprifung faktisch nicht zu beachten. Der in der SL aufgefuhrte Hochstpreis
wird im Rahmen der Aufnahme nicht mit direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des
Arzneimittels festgelegt. Indes findet eine indirekte Kosten-Nutzenanalyse mittels TQV
statt. Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wertung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel unterzogen
und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den
Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (BGE
142V 26 E. 5.3 m.H.). Nur durch den Vergleich verschiedener Kosten-Nutzen-Verhdtnisse
kann entschieden werden, ob ein bestimmtes K osten-Nutzen-Verhdltnis giinstig oder
ungiinstig ist (BGE 142 V 26 E. 5.2.1). Um seiner Funktion der Uberpriifung des

K osten-Nutzen-V erhal tni sses tatsachlich gerecht werden zu kénnen, muss der TQV zudem
mdglichst aussagekraftig sein. Dader TQV nur eine indirekte Uberprifung des

K osten-Nutzen-V erhal tni sses ermdglicht und ein unabdingbares Element der
(Uber-)Priifung der Aufnahmebedingungen der SL bildet, liegt es nahe, im Rahmen der
einzelnen Uberpriifungen auf moglichst aktuelle Daten abzustellen. Je aktueller der
Vergleichszeitpunkt ist, umso mehr kann auch gegenwaértigen Entwicklungen (z.B.
neuesten Veranderungen in der SL oder neuen Studien Uber die Wirkung des zu
Uberprifenden Arzneimittels oder des Vergleichsarzneimittels) Rechnung getragen werden
und umso aussagekréaftiger ist der TQV (vgl. Urteil C-6511/2012 E. 5.2.3).

E.533

Die Beschwerdeftihrerin macht mangelnde Kohérenz aufgrund unterschiedlicher Stichtage
fUr dieim Rahmen des APV und TQV massgeblichen Preise geltend. Im Bereich der
Speziditatenliste ist es jedoch systembedingt, dass die zu vergleichenden Arzneimittel
einerseits unterschiedlichen Preistiberprifungen unterliegen und andererseits jewells auch
nicht im gleichen Zeitpunkt Gberpruft werden (vgl. Urtell des BV Ger C-6411/2012 vom 1.
September 2015 E. 10.5). Aus Praktikabilitatsgriinden hat der Verordnungsgeber
vorgesehen, dass die dreijahrliche Uberprifung gestaffelt erfolgt und jedes Jahr rund ein



Drittel der SL-Arzneimittel Uberprift werden. Dafir musste eine Einteilung in drei Gruppen
vorgenommen werden, die keine vollsténdige Rechtsgleichheit garantieren kann. Die
verschiedenen Sachverhalte fir verschiedene Original préparate konnen sich daher zu
unterschiedlichen Zeitpunkten realisieren. Entsprechend kann und muss das System der
Uberpriifung der SL-Voraussetzungen samtlicher Arzneimittel nicht jederzeitige Koharenz
gewdhrleisten. Ein absoluter Ausschluss von durch die Reihenfolge unterschiedlicher
Uberpriifungen bewirkten Vorteilen und Nachteilen des einen Original préparates gegentiber
einem anderen ist somit nicht moglich (vgl. Urteil C-5570/2013 E. 8.6). Vielmehr
gewahrleistet das vorliegend anwendbare Recht, dass fir alle Zulassungsinhaberinnen die
gleichen Regeln betreffend die Uberpriifung der SL-V oraussetzungen gelten. Durch die
gestaffelte dreijahrliche Uberpriifung samtlicher SL-Arzneimittel ergibt sich ausserdem
eine zeitliche Begrenzung fur alféllige bei der Anwendung des Systems entstehende
Ungleichgewichte im Verhaltnis verschiedener Original praparate zueinander (vgl. Urteil
C-6511/2012 E. 5.5.2).

E.534
Nach dem Gesagten ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz bei der Durchfiihrung des
TQV beziglich des Vergleichspraparats U. nicht auf den am 1. April 2014

geltenden Preisvon Fr. (...), sondern auf den aktuellen und auch im Zeitpunkt der
Verfligung am 23. Oktober 2014 geltenden Preisvon Fr. (...) abstellte.

E.54

Schliesslich erachtet die Beschwerdefhrerin den von der Vorinstanz in der Verfligung vom
23. Oktober 2014 angebrachten Vorbehalt einer erneuten Preissenkung im Fall, dass die fr
das Vergleichspraparat U. vorgesehen Preissenkung umgesetzt wirde, al's
unzulassig. Im vorliegenden Verfahren besteht fir die Feststellung der Rechtswidrigkeit des
Vorbehalts einer zukiinftigen Preissenkung kein Rechtsschutzinteresse. Eine weitere
Preissenkung fur das Arzneimittel Z. zufolge einer allfaligen spateren
Preissenkung des Vergle chspréparats U. im Rahmen der dreijahrlichen
Preistiberprifung 2014 ware ndmlich mit einer neuen Verfigung des BAG anzuordnen,
gegen welche der BeschwerdefUhrerin wiederum der Rechtsmittelweg offen stehen wiirde.
Der Vollsténdigkeit halber sei jedoch angemerkt, dass das Bundesverwaltungsgericht in
seinen Urteilen C-5570/2013 und C-6511/2012 (beide angefochten vor Bundesgericht)
festhielt, die Vorinstanz habe nicht gegen Bundesrecht verstossen, alssiebeim TQV auf die
ab 1. November des Uberpriifungsjahres von im gleichen Jahr tiberpriften
Vergleichspraparaten abstellte.

E.6

Sodann erachtet die Beschwerdefiihrerin die Beriicksichtigung des FAP des Arzneimittels
V. im Rahmen des TQV wegen seiner im Vergleich zu Z. und den Ubrigen
Vergleichspraparaten unterschiedlichen Indikation als unrechtmassig.

E.6.1

Die Beschwerdefuhrerin fuhrt aus, Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢ KLV bestimme, dass der TQV mit
Arzneimitteln gleicher Indikation oder @nlicher Wirkungsweise durchzufihren sei. Der
Vergleich mit Arzneimitteln gleicher Indikation werde als erste Variante genannt, well die
Indikation eines Arzneimittels die Prei sbestimmungsfaktoren (insbesondere den Bedarf und
somit die Absatzmenge) massgeblich beeinflusse und so eln préziser und somit adaquater
Vergleich moglich sai. Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢ KLV sai daher so auszulegen, dass beim TQV



grundsétzlich die Tagestherapiekosten von Arzneimitteln mit gleicher Indikation zu
vergleichen seien und nur auf Arzneimittel mit &hnlicher Wirkungsweise zurtickgegriffen
werden dirfe, wenn keine solchen Arzneimittel in der SL enthalten seien. Das Praparat

V. verfigeim Vergleich zu Z. lediglich Gber eine eingeschrénkte
Indikation. Dass die Indikationen von Z. und V. vergleichbar seien,
geniige aber nicht. Demgegentiber wirden die Praparate W. , X. ,

Y. und U. die gleiche Indikation wie Z. aufweisen. Es bleibe
folglich kein Raum fir einen Vergleich mit Prparaten mit einer 8hnlichen Wirkungsweise
aber anderer Indikation, weshalb der FAP des Préparats V. nicht berticksichtigt
werden dirfe. Zudem sei die Monotherapie mit V. noch nicht zugelassen, was das

BAG bestétige. Im Ubrigen sei die Wirkstoffklasse kein Kriterium fir den TQV und werde
in den rechtlichen Grundlagen nicht erwéhnt (BV Ger act. 1-16 ff.; 17-5/13).

E.6.2

Dagegen wendet die Vorinstanz ein, der Verordnungsgeber habe bel Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢
KLV bewusst eine Oder-Formulierung gewahlt. Es sei deshalb nicht vorgesehen, den TQV
mit Arzneimitteln gleicher Indikation zu priorisieren. Vielmehr wirden beide Varianten
gleichberechtigt nebeneinander stehen. Aus pharmakologischer Sicht sel es legitim, dass
sichdasBAG im Fall von Z. fur einen TQV mit Arzneimitteln ahnlicher
Wirkungsweise entschieden habe. Die oralen B. (Arzneimittelgruppe) seienin
verschiedene Wirkstoffklassen unterteilt. Die beigezogenen Vergleichspréparate

W. , X. Y. , U. sowieauch V. wrden ale zur
gleichen Klasse wie Z. gehoren. Es sel naheliegend, dassfur einen TQV alle
Vertreter der gleichen Klasse des gepruften Arzneimittels berticksichtigt wirden.
Hinsichtlich des in Frage stehenden Vergleichspréparates V. bestehe der
Unterschied in der Indikation einzig darin, dass V. nicht als Monotherapie
zugelassen sei. Ansonsten seien die Indikationen der fur den TQV beriicksichtigten
Arzneimittel vergleichbar. Somit kénne V. nicht nur aufgrund der Wirkungsweise,
sondern auch aufgrund der Indikation fur den TQV bertcksichtigt werden (BV Ger act. 9-8

).

E.6.3

Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV sieht keine Priorisierung eines der Auswahlkriterien
(gleiche Indikation, dhnliche Wirkungsweise) vor. Aus dieser Bestimmung kann zudem
nicht abgeleitet werden, dass mit dem TQV entweder ausschliesslich Arzneimittel gleicher
Indikation oder ausschliesslich Arzneimittel @hnlicher Wirkungsweise zu vergleichen sind.
Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV schreibt auch keine primére und ausschliessliche
Berticksichtigung von Arzneimitteln gleicher Indikation vor. Der Vorinstanz steht
hinsichtlich des anwendbaren Kriteriums sowie bei der Auswahl der Vergleichspraparate
ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl. zum Ganzen ausfihrlich Urteil des BV Ger
C-6875/2014 vom 18. Juli 2016 E. 4.3.3 m.H.; bestétigt in C-6252/2014 vom 8. September
2016 E. 8.3). Somit ist es grundsétzlich zuléssig, fur die Durchfihrung des TQV nur
Arzneimittel mit gleicher Indikation, nur Arzneimittel mit dhnlicher Wirkungsweise oder
aber Arzneimittel beider Kategorien beizuziehen.

E.64

Zu prufen bleibt aber, ob die Vorinstanz bei der Auswahl von V. alsweiteres
Vergleichspréparat ihr weites Ermessen pflichtgemass ausgelibt hat.




E.64.1

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

E.6.4.2

Die Vorinstanz hat bereitsin der Verfliigung vom 23. Oktober 2014 ausgefiihrt, die
Praparate W. , X, Y. , U, sowie V. wirden zur
Gruppe der C. (Wirkstoffart) gehoren und eine @nliche Wirkungswei se aufwei sen.
Die Wirkungen wiirden auf der selektiven, reversiblen und kompetitiven Hemmung des
EnzymsD. beruhen (BAG act. 7-15). Diesist auch den Fachinformationen von
W. , X. Y. , U. und V. Zu entnehmen, wonach
die genannten Préparate eine Art C. (Wirkstoffart) als Wirkstoff haben und im
Wesentlichen in der beschriebenen Weise wirken (vgl. < http://www.compendium.ch ,
abgerufen am 04.10.2016). Die &hnliche Wirkungsweise von Z. einerseits und den
von der Vorinstanz beigezogenen Vergleichspraparaten - insbesondere von V. -
andererseits wird von der Beschwerdefihrerin denn auch nicht bestritten. Bel der Auswahl
der Vergleichspraparate fur den TQV hat die Vorinstanz im vorliegenden Fall auf das
Kriterium der dhnlichen Wirkungsweise abgestellt. Sodann hat sie die Vergleichspraparate
mit &hnlicher Wirkungsweise entsprechend der bei den oralen

B. (Arzneimittelgruppe) aufgrund der Wirkungsweise bestehenden Einteilung in
verschiedene Gruppen bestimmt und in der Folge das Arzneimittel Z. mit den
anderen Arzneimitteln derselben Gruppe, darunter auch V. , verglichen. Nachdem
Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV keine Priorisierung der Auswahlkriterien vorsieht, liegt es
im pflichtgemé&ssen Ermessen der Vorinstanz, welche Arzneimittel bei der Durchfiihrung
des TQV berticksichtigt werden sollen. Im Rahmen dieses Ermessensist es auch zuléssig,
ungeachtet dessen, ob das Kriterium der Wirkstoffklasse in den rechtlichen Grundlagen
explizit erwdhnt wird, bei der Durchfiihrung des TQV Arzneimittel in derselben
Wirkstoffklasse zu berticksichtigen (vgl. Urteil C-6875/2014 E. 4.3.3). Gerade vor dem
Hintergrund, dass die oralen B. (Arzneimittelgruppe) aufgrund ihrer
Wirkungsweise kategorisiert werden und in entsprechende Gruppen eingeteilt sind,
erscheint es sachgerecht und sinnvoll den therapeutischen Quervergleich innerhalb einer
solchen Gruppe vorzunehmen. Das Vorgehen der Vorinstanz bei der Auswahl der
Vergleichspréparate im vorliegenden Fall ist daher nicht zu beanstanden.

E.6.4.3
Sodann steht die im Vergleich zum Arzneimittel Z. nur eingeschrankte Indikation
des Prgparats V. einem Einbezug in den TQV nicht entgegen, zumal V.

bereits unter dem Kriterium der dhnlichen Wirkungsweise zum Vergleich geeignet ist. Fur
die Durchfihrung des TQV ist ausreichend, dass die Vergleichspraparate eines der beiden



Auswahlkriterien (gleiche Indikation oder &hnliche Wirkungsweise) erfillen. Entsprechend

kann hier offen gelassen werden, ob V. aufgrund seiner vergleichbaren Indikation
auch unter dem Kriterium der gleichen Indikation fur den TQV beigezogen werden konnte.
E.7

Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz den TQV rechtskonform durchgefhrt
hat. Namentlich ist nicht zu beanstanden, dass sie mit Bezug auf das Vergleichspréparat
u. auf dessen im Zeitpunkt der Verfiigung am 23. Oktober 2014 geltenden Preis
abstellte und das Arzneimittel Z. aufgrund der dhnlichen Wirkungsweise mit den
anderen Arzneimitteln derselben Wirkstoffklasse verglich. Die Beschwerde ist folglich
abzuweisen.

E.8.1

Die Verfahrenskosten werden gemass Art. 63 Abs. 1 VWV G in der Regel der
unterliegenden Partei auferlegt. Diese sind unter Berticksichtigung des Streitwerts sowie
des Umfangs und der Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien auf Fr. 4'000.- festzusetzen (Art. 63 Abs. 4bisBst. b VWV Gi.V.m. Art. 2
Abs. 1 und Art. 4 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und
Entschédigungen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE; SR 173.320.2]). Der
einbezahlte Kostenvorschuss ist mit den Verfahrenskosten zu verrechnen.

E.82

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