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Regeste
Speziditatenliste

Erwagungen

E.1l

Es sei superprovisorisch und ohne Anhérung der Vorinstanz die Vorinstanz anzuweisen,
das Prgparat Wyost Inj. L6s. (BAG Dossier A. ) nicht vor dem 1. Mé&rz 2026 auf die
Speziditatenliste zu nehmen.

E.2

Es sel superprovisorisch und ohne Anhérung der Vorinstanz die Vorinstanz anzuweisen,
das Praparat Jubbonti nicht vor dem 1. Marz 2026 auf die Spezialitatenliste zu nehmen.

E.3

Essai die Verfiigung BAG Dossier A. betreffend Aufnahme des Praparats Wyost
Inj. LOs. Per 1. Februar 2026 auf die Spezialitétenliste aufzuheben.

E.4

Essei die Verfigung BAG Dossier B. betreffend Aufnahme des Préparats Jubbonti
Inj. LOs. Per 1. Februar 2026 auf die Speziditatenliste aufzuheben.

E.5

Essel die Verfugung BAG Dossier C. vom 27. Januar 2026 betreffend die
Erhéhung des Selbstbehalts des Praparats Prolia auf 40% per 1. Marz 2026 aufzuheben.
E.6

Unter Kosten- und Entschédigungsfolge, zuziglich Mehrwertsteuer, zu Lasten der
Voristanz. dass die Beschwerdefiihrerin zur Begriindung insbesondere ausfihrte, die
vorliegende Beschwerde richte sich gegen die um einen Monat verfriihte Aufnahme von
zwei Biosimilar-Préparaten der Sandoz Pharmaceuticals AG («Sandoz») auf die
Spezialitatenliste und gegen deren Folge, die um einen Monat verfriihte Erhdhung des
Selbstbehalts eines Referenzpraparats der Beschwerdeflhrerin, dassim Weiteren die
Beschwerdefuhrerin Zulassungsinhaberin von zwel Referenzpraparaten mit dem Wirkstoff
Denosumab sei und der Patentschutz fur Denosumab in der Schweiz erst im Februar 2026
ablaufe; die Vorinstanz nehme nach ihren eigenen Regeln und ihrer eigenen Praxis
Generika und Biosimilars auf den ersten Tag des Monats nach Ablauf des Patentschutzes
auf die Spezialitatenliste auf; vorliegend wére das richtigerweise der 1. Mérz 2026
gewesen; die Vorinstanz habe jedoch in Verletzung ihrer eigenen Regeln und des
berechtigten Vertrauens der Beschwerdefiihrerin die Aufnahme beider Biosimilars der
Sandoz Uberraschend schon auf den 1. Februar 2026 verfiigt, dass in der Eingabe zudem



geltend gemacht wurde, die verfrihte Aufnahme dieser Biosimilars fihre dazu, dass diese
bereitsim Verlauf des Februars 2026 (ab dem ersten Tag nach Ablauf des Patentschutzes)
und nicht erst ab 1. Marz 2026 in der Schweiz vertrieben werden konnten; dies fihre
wiederum dazu, dass die Vorinstanz den Selbstbehalt fir das eine Referenzprodukt der
Beschwerdefuhrerin bereits per 1. Marz 2026 (und nicht per 1. April 2026) von 10% auf
40% erhoht habe; eine weitere Folge sei die Tatsache, dass die Dispositionen der
Beschwerdefuhrerin im Hinblick auf die Versorgung des gesamten Schweizer Markts mit
dem anderen Referenzprodukt im Monat Februar unniitz wirden und die héheren
hergestellten bzw. bestellten Mengen moglicherweise nicht verkauft und schlussendlich
vernichtet werden missten; die Verletzung des verfassungsmassigen V ertrauensgrundsatzes
konne nur durch die Wiederherstellung des rechtmassigen Zustands erreicht werden, d.h.
mittels der Aufhebung der angefochtenen Verfligungen; da die relevanten Verfligungen erst
am 27. Januar 2026 bekannt gegeben worden seien und schon auf den 1. Februar 2026
gelten sollten, seien die Rechte der Beschwerdefiihrerin zudem mittels superprovisorischer
Massnahmen sicherzustellen, dass die Beschwerdeinstanz oder die Instruktionsrichterin von
Amtes wegen oder auf Begehren einer Partei vorsorgliche Massnahmen treffen kann, um
den bestehenden Zustand zu erhalten oder bedrohte Interessen einstweilen zu schiitzen (Art.
56 VWV G), dass die I nstruktionsrichterin nach Einreichung der Beschwerde und auf Antrag
einer Partei hin ohne vorgéngige Anhdrung der Gegenpartei superprovisorische
Massnahmen erlassen kann, wenn das I nteresse der Gesuchstellerin auf sofortigen
Rechtsschutz dies verlangt (vgl. Moser/Beusch/Kneubuhler, Prozessieren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, 2. Aufl. 2013, Rz. 3.36), dass das Ziel einer vorsorglichen
Massnahme sein muss, einerseits den vom Gesetz angestrebten Zweck zu ermdglichen,
andererseits den Rechtsschutz nicht illusorisch werden zu lassen; der mit dem Endentscheid
zu regelnde Zustand soll soweit moglich weder prdjudiziert noch verunméglicht werden
(Seiler, a.a.0., Rz. 41 zu Art. 56), dass Entscheide Uber vorsorgliche Massnahmen auf einer
bloss summarischen (primafacie) Prifung der Sach- und Rechtslage beruhen und die
Hauptsachenprognose grundsétzlich nur zu berticksichtigen ist, wenn diese eindeutig
ausfallt (vgl. BGE 13011 149E. 2.2; 124V 82 E. 6a; 13011 149 E. 2.2;
Moser/Beusch/Kneubthler, aa.O., Rz. 3.27), dass vorsorgliche Massnahmen durch ein
uberwiegendes privates oder 6ffentliches Interesse begriindet und deren Erlass dringlich
sein missen und zudem das Verhd tnismassigkeitsprinzip zu beachten ist
(Moser/Beusch/Kneubtihler, aaO., Rz. 3.32 zu Art. 56), dass zur Prifung vorsorglicher
Massnahmen vorgéangig die Prozessvoraussetzungen fir das Beschwerdeverfahren zu
prufen sind, dass nach Ablauf des Patentschutzes zunéchst eine Wirtschaftlichkeitsprifung
des Originalpraparates, anschliessend die Prifung der Aufnahme von Generika erfolgt und
erst in einem dritten Schritt allenfalls ein hoherer Selbstbehalt fir das Original préparat
festgesetzt wird, dass sich die Aufnahme eines Generikumsin die Spezialitédtenliste und
dessen Preisfestsetzung nicht unmittelbar, sondern nur mittelbar auf den Preis des
Originalpréparates auswirkt (vgl. Urtell des BV Ger C-5963/2015 E. 4), dass eine nur
mittelbare Betroffenheit regel massig nicht gentigt, um ein hinreichendes schutzwiirdiges
Interesse zu begrinden (vgl. BGE 13511 172 E. 2.1; 13511 145 E. 6.1, je m.w.H.), dass es
deshalb bezuglich der Aufnahme bzw. des Aufnahmezeitpunktes der Biosimilars anderer
Zulassungsinhaberinnen in die Spezialitatenliste der Beschwerdefiihrerin an der
Beschwerdel egitimation fehlt, dass die Zulassungsinhaberin des Original préparates nur von
der Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes geméss Art. 65e KVV und einem
differenzierten Selbstbehalt nach Art. 38a Abs. 1 KLV unmittelbar betroffen sein kann und



sich vorliegend die Beschwerde im Ergebnis nur gegen die Festsetzung des Selbstbehalts
richtet, dass jedoch bezliglich der Festsetzung des Selbstbehaltes des Prgparates Prolia
lediglich eine E-Mail des BAG vom 27. Januar 2026 (BV Ger-act. 1, Beilage 3) vorliegt und
noch keine Verfigung des BAG diesbeziiglich vorliegt, dass es deshalb beziiglich der
Festsetzung des Selbstbehaltes des Préparates Prolia entgegen der Auffassung der
Beschwerdefihrerin an einer anfechtbaren Verfiigung und damit an einem gltigen
Anfechtungsobjekt fehlt (vgl. Art. 31 VGG), dass damit auf die Beschwerde nicht
einzutreten ist, dass sich damit auch superprovisorische Massnahmen eriibrigen, dass
gemass Art. 63 Abs. 1 VwV G das Beschwerdeverfahren vor dem
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