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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
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geleistet wurde (Art. 63 Abs. 4 VWV G), ist auf diese einzutreten.

E.2

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstands des vor- liegenden
Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die Verfigung vom 20. Januar
2022, mit welcher die Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung der
Aufnahmebedingungen die Preise des Arzneimittels Sebolox (L 6sung; Packungen zu 60
und 100 ml) per 1. Mérz 2022 gesenkt hat (Senkungssatz: — 12.0071685 %).

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.3.2

Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehdrde, der volle Kognition zusteht,
in Ermessensfragen einen Entscheidungsspiel- raum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat
eine unangemessene Ent- scheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl
unter mehre- ren angemessenen L 6sungen Uberlassen (BGE 137V 71 E. 5.2; 13311 35E. 3;
Urtell des BV Ger C-923/2020 vom 24. Mal 2023 E. 3.2). Das Bundes- verwaltungsgericht
hat daher nur den Entscheild 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 Zuruickhaltung des Gerichts bei der Uberprii- fung vorinstanzlicher Bewertungen



angezeigt (vgl. BGE 135 11 296 E. 4.4.3; 13311 35 E. 3; 128 VV 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) vom 1. Mai 2017 (abrufbar unter www.bag.admin.ch
> Versicherungen > Krankenversicherung > Bezeich-
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Arzneimittel, zuletzt besucht am 27. Februar 2025, nachfolgend: SL-Handbuch 2017)
erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine generelle
Dienstanweisung einer Behdrde an ihre untergeordne- ten Behorden, welche eine
einheitliche, gleichméssige und sachrichtige Praxis des Gesetzesvollzug sicherstellen sollen
und keine unmittel baren Rechte und Pflichten der Blrger entstehen lassen (vgl. etwa
HAFELIN/MUL- LER/UHLMANN, 8. Aufl. 2020 Rz. 81 ff. oder

RHINOW/KOL LER/KISS/THURN- HEER/BRUHL-MOSER, Offentliches Prozessrecht,
4. Aufl. 2021, Rz. 1890; Urteil des BGer 9C_563/2020 vom 7. Juni 2021 [nicht in BGE 147
V 328 publizierte] E. 2.2.3 m.H. auf 145V 289 E. 5.4.2 m.w.H.). Verwaltungsver-
ordnungen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regel ungen gedeckt
sein. Sie sind nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssédtze zu qualifizieren, kénnen jedoch
als Auslegungshilfen heran- gezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die
Anwendung unbe- stimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des
BV Ger C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November
2007 E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht vgl. BGE 141V 175E. 4.1; 133V 346 E.
5.4.2).

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.; BVGE 2013/46 E. 3.2).

E.35

In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich digjenigen materiell-rechtlichen Rechtssétze
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). Hier massgebend sind dieim
Zeitpunkt der Verfligung, a'so am 20. Januar 2022 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 Bundesgesetz vom 18. Mérz 1994 tber die
Krankenversicherung (KVG; SR 832.10) insbesondere die Verordnung vom 27. Juni 1995
uber die Krankenversicherung (KVV; SR 832.102) und die

Krankenpflege-L eistungsverordnung vom 29. Sep- tember 1995 (KLV; SR 832.112.31; dle
jeweilsin der ab dem 1. Januar 2022 gliltigen Fassung).
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E.4

In formeller Hinsicht riigt die BeschwerdefUhrerin eine Verletzung des An- spruchs auf
rechtliches Gehor. Diese formelle Riige ist vorab zu beurteilen.

E. 41

Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 BV, Art. 26 ff. VWV G).
Das rechtliche Gehér dient einerseits der Sachaufkl& rung, andererseits stellt esein
personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in
die Rechtsstellung einer Per- son eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor
Erlass des in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, er-
hebliche Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit er- heblichen

Bewel santragen tatséchlich gehort zu werden und an der Erhe- bung wesentlicher Beweise
entweder mitzuwirken oder sich zumindest zum Beweisergebnis zu dussern, wenn dieses
geeignet ist, den Entscheid zu beeinflussen (BGE 136 V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1).
Bestandteil des Anspruchs auf rechtliches Gehdr ist die Verpflichtung der Behorde, ihren
Entscheid zu begriinden. Die Begriindung muss so abgefasst sein, dass sich der Betroffene
Uber die Tragweite des Entscheids Rechenschaft ge- ben und ihn in voller Kenntnis der
Sache an die hohere Instanz weiterzie- hen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz
die Uberlegungen ge- nannt werden, von denen sich die Behtrde hat |eiten lassen und auf
diesichihr Entscheid stiitzt (BGE 143 111 65 E. 5.2 m.w.H.; 141V 557 E. 3.2.1). Welchen
Anforderungen die Begriindung zu gentigen hat, ist im Einzelfall anhand der konkreten
Umsténde und der Interessen der Betroffenen fest- zulegen. Die Begrindungsdichte ist
dabei inshesondere abhangig von der Entscheidungsfreiheit der Behorde, der
Eingriffsintensitét des Entscheids sowie der Komplexitét des Sachverhalts und der sich
stellenden Rechts- fragen. Die Anforderungen an die Begriindung sind umso hoher, je
grosser der Entscheidungsspielraum der Behordeist (BGE 142 11 324 E. 3.6 m.H. auf 129 |
232 E. 3.3infine; Urteil des BV Ger A-6377/2013 vom 12. Januar 2015 E. 3.3).

E.4.2

Das Recht, angehdrt zu werden, ist formeller Natur. Die Verletzung des Anspruchs auf
rechtliches Gehor fuhrt ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache
selbst grundsétzlich zur Aufhebung der an- gefochtenen Verfigung. Es kommt mit anderen
Worten nicht darauf an, ob die Anhdrung im konkreten Fall fir den Ausgang der
materiellen Streitent- scheidung von Bedeutung ist, das heisst die Behdrde zu einer
Anderung ihres Entscheids veranlasst wird oder nicht (BGE 132 V 387 E. 5.1). Nach der
Rechtsprechung kann jedoch eine — nicht besonders schwerwiegende — Verletzung des
rechtlichen Gehdrs ausnahmsweise a's geheilt gelten,
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Beschwer- deinstanz zu dussern, die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtslage frei
uberprifen kann (BGE 1351 279 E. 2.6.1; 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Ruckweisung der
Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwie- genden Verletzung des rechtlichen
Gehors abzusehen, wenn und soweit die Rickweisung zu einem formalistischen Leerlauf
und damit zu unndti- gen Verzégerungen fihren wirde, die mit dem (der Anhérung
gleichgestell- ten) Interesse der betroffenen Partei an einer beforderlichen Beurteilung der
Sache nicht zu vereinbaren wéren (BGE 136 V 117 E. 4.2.2.2m. w. H.; 132V 387 E. 5.1).



E.43

Die Beschwerdefhrerin begriindet ihre Riige der Verletzung des recht- lichen Gehdrsin
zweierlel Hinsicht: Einerseits habe sich die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung
nicht tatséchlich mit den Vorbringen zu den Wirksamkeitsunterschieden der verschiedenen
Arzneimittel auseinander- gesetzt und damit die Begriindungspflicht verletzt. Andererseits
liege eine Gehorsverletzung aufgrund des eigentimlichen «Fristenregimes» des BAG vor.
Der Sachverhalt habe in vielen Bereichen gar nicht vollsténdig erstellt werden konnen. So
seien beispielsweise kurze Fristen Uber Weih- nachten angesetzt worden, innerhalb derer
die Beschwerdefuhrerin Stel- lung nehmen sollte. Fristerstreckungen seien grosstenteils
verweigert wor- den (BV Ger-act. 1, S. 20 und 23).

E. 441

Im Rahmen der ersten Riickmeldung vom 23. September 2021 er- klérte sich die Vorinstanz
mit der Wahl der Vergleichsarzneimittel durch die Zulassungsinhaberin einverstanden,
anderte jedoch die eingegebene Be- rechnung des TQV, indem sie diesen auf Basis der
Kurkosten berechnete. In der Folge widersprach die Zulassungsinhaberin am 21. Oktober
2021 der Auswahl der Vergleichsarzneimittel, indem sie vorbrachte, es seien nur die
antimykotisch wirkenden Monopréparate in den TQV einzubeziehen. Das BAG blieb
daraufhin am 12. November 2021 bel seiner Beurteilung, wonach ausser den antimykotisch
wirkenden Monopraparaten auch die Medizinal shampoos Squa-med und Ektoselen in den
TQV einzubeziehen seien. Am 17. Dezember 2021 begriindete es dies nochmals ausfihrlich
neu anhand von medizinischen Studien. Die Zulassungsinhaberin erhielt zu diesen
Ausfuhrungen des BAG jeweils Gelegenheit, sich zu aussern (oben Bst. B.b). Die letzte
Frist wurde bis zum 7. Januar 2022 angesetzt und nicht mehr erstreckt (vgl. BV Ger-act. 14
Beil 3S. 1und 3).
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E.44.2

Die letzte Frist zur Stellungnahme fur die Beschwerdefhrerin er- scheint knapp, dasie am
Freitag, 17. Dezember 2021, angesetzt wurde, sich im Wesentlichen Uber die Felertage Uber
Weihnachten und Neujahr 2021/2022 erstreckte und die | etzte Stellungnahme des BAG eine
ausfuhr- liche neue Argumentation gestitzt auf medizinische Studien enthielt. Im Hinblick
auf die Rige der Verletzung des rechtlichen Gehdrs hat die Vor- instanz jedoch ihre
Beurteilung — die sich im Ergebnis seit der ersten Be- urteilung vom 23. September 2021
nicht anderte und letztlich einzig die V oraussetzungen zur Erstellung des TQV betraf —in
den zwei Stellungnah- men vom 12. November und vom 17. Dezember 2021 ausfihrlich
darge- legt und begrindet. Die Beschwerdefuhrerin konnte sich damit ohne Zwei- fel Gber
die Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und den Ent- scheid in voller Kenntnis
der Sache an die héhere Instanz weiterziehen. Eine Gehdrsverletzung liegt damit nicht vor.
Soweit im Verwaltungsverfah- ren keine Einigung der Parteien erzielt werden konnte,
betrifft dies die ma- terielle Beurteilung der Sache. Dies gilt auch fiir das Vorbringen der
Be- schwerdefUhrerin, der Sachverhalt habe unter diesen Umstanden gar nicht vollstéandig
erstellt werden kénnen. Darauf ist nachfolgend in materieller Hinsicht einzugehen.

E.51

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) tbernimmt die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krank- heit oder ihrer Folgen dienen
(Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen um- fassen unter anderem die &rztlich oder unter



den vom Bundesrat bestimm- ten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder
Chiropraktorinnen verord- neten 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 wirt-
schaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die Wirksamkeit muss nach wis- senschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KV G werden die Wirksamkeit,
die Zweckmassigkeit und die Wirt- schaftlichkeit der Leistungen periodisch Uberpruift.

E.5.2

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

E.53

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KV G erstellt das Bundesamt nach Anhéren der zustandigen
Kommissionen und unter Berticksichtigung der Grund-
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der pharmazeutischen Spezialitéten und konfektionierten Arzneimittel mit Prei- sen
(Speziditétenliste). Die Aufnahme eines Arzneimittelsin diese ab- schliessende und
verbindliche Liste ist grundsatzlich Voraussetzung fur die Ubernahme der

M edikamentenkosten durch die obligatorische Kranken- pflegeversicherung (vgl. BGE 145
V 289 E. 2.1). Die SL z&hlt die pharma- zeutischen Spezialitéten und konfektionierten
Arzneimittel im Sinne einer Positivliste abschliessend auf (BGE 142V 325 E. 2.2).

E.54

Gestutzt auf Art. 96 KV G hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for- melle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitétenliste er- lassen. Weitere
diesbeziigliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das Eidgentssische
Departement des Innern (EDI) gestiitzt auf Art. 70a KVV sowie Art. 75 KVV erlassen hat
(vgl. BGE 145V 289 E. 2.2).

E.55

Die Speziditétenliste enthélt die bei Abgabe durch A pothekerinnen und Apotheker,
Arztinnen und Arzte sowie Spitder und Pflegeheime massge- benden Hochstpreise (Art. 67
Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsantell
(Art. 67 Abs. 1bisKVV).

E.5.6

Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziaitétenliste setzt voraus, dass es wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zu- lassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann
die Aufnahme mit Bedingun- gen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im
Weiteren kann ge- mass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitétenliste unter der
Bedin- gung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere auf die
Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen (vgl. Urtell des BGer 8C_523/2016
vom 27. Oktober 2016 E. 2.3).

E.5.7



Die Begriffe der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sowie der Wirt- schaftlichkeit werden
in den Art. 32 ff. KLV naher umschrieben (vgl. auch THOMAS GACHTER/ARLETTE
MEIENBERGER, Rechtsgutachten vom 8. Feb- ruar 2013 zuhanden der Parlamentarischen
Verwaltungskontrolle zur Eva- luation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten
in der obligato- rischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch > Or-
gane > Kommissionen > Parlamentarische V erwaltungskontrolle > Publi- kationen >

Eval uationsberichte > Eval uation der Zulassung und Uberpri- fung von Medikamenten in
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung > Materialien PVK (PDF), zuletzt besucht
am 27. Februar 2025 [im Folgen- den:] Gutachten GACHTER/MEIENBERGER).
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Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b Abs. 1 KVV aswirtschaftlich, wenn es die indizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand ge- wéhrleistet. Die
Wirtschaftlichkeit wird geméss Art. 65b Abs. 2 KVV auf- grund eines Vergleichs mit dem
Preisin Referenzlandern (Auslandpreis- vergleich [APV]; Bst. @) und einem Vergleich mit
anderen Arzneimitteln (therapeutischer Quervergleich [TQV]; Bst. b) beurteilt. Nach der
Ermitt- lung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander im APV und des
durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im TQV werden beide Prei- se je hélftig
gewichtet (vgl. Art. 65b Abs. 5 KVV). Gemass Art. 65b Abs. 4bis KVV wird beim
therapeutischen Quervergleich die Wirksamkeit im Verhatnis zu anderen Arzneimitteln,
die zur Behand- lung derselben Krankheit eingesetzt werden (Bst. a); sowie die Kosten des
Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimit- teln, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Bst. b), Uberprift.

E.58

Das BAG kann nach der Aufnahme eines Arzneimittelsin die Speziali- tatenliste jederzeit
priifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiilllt sind (Art. 66a KVV). Uberpriifungen, ob
ein Originapraparat die SL-Aufnahme- bedingungen (weiterhin) erfiillt, erfolgen ferner im
Rahmen der dreijahrli- chen Uberpriifung (Art. 65d Abs. 1 KVV in Verbindung mit Art.
34d ff. KLV), bei Ablauf des Patentschutzes (Art. 65e Abs. 1 KVV), bei Indikationserwei-
terung oder wenn die Zulassungsinhaberin um Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
ersucht (Art. 65f Abs. 1 KVV) sowie bei einem Preiserh6- hungsgesuch (Art. 67 Abs. 2
KVV inVerbindung mit Art. 36 Abs. 1 KLV). Einin der SL aufgefthrtes Arzneimittel wird
gemass Art. 68 Abs. 1 KVV un- ter anderem gestrichen, (Bst. a) wenn es nicht mehr alle
Aufnahmebedin- gungen erfillt, oder (Bst. ¢) wenn die Inhaberin der Zulassung fir ein Ori-
ginalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verfugten Auflagen und Be- dingungen nicht
erflillt. Aus den genannten Bestimmungen ergibt sich der Grundsatz, dasseinin der SL
aufgefuihrtes Arzneimittel die SL-Aufnahme- bedingungen zu jedem Zeitpunkt erfllen
muss, ansonsten es aus der Spe- zialitétenliste zu entfernen ist (vgl. Urteil des BGer
9C_190/2020 vom 13. November 2020 E. 2.2.2 mit Hinweis auf BGE 142V 26 E. 5.2.3).

E.59

Im Rahmen der Uberprifung der Aufnahmebedingungen ale drei Jahre Uberpriift das BAG
gemass Art. 65d Abs. 1 Satz 1 KVV samtliche Arznei- mittel, diein der SL aufgefuhrt sind,
aledrel Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erflllen. Der
Auslandpreisvergleich wird auf
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Querver- gleich grundsétzlich auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung



durchgefiihrt (vgl. Art. 65d Abs. 2 und 3 1. Teilsatz). Wenn die Uberprifung ergibt, dass
der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG eine Preissenkung auf den nach
Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 1quater KVV ermittelten Hochstpreis (vgl. Art. 65d Abs. 4
Satz 1 KVV).

E.6

Nicht strittig ist, dass Sebolox nach wie vor Uber eine gultige Zulassung des
Hellmittelinstituts (Swissmedic) verflgt (siehe auch die Liste der zuge- |assenen Préparate
auf www.swissmedic.ch, abgerufen am 27. Februar 2025) und die
Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweck- massigkeit noch erfllt (vgl.
BAG-act. 1 Ziff. 2.2.1 und 2.2.2). Ebenso ist unbestritten, dass Sebolox in keinem der in
Frage kommenden Referenz- |andern im Handel ist, weshalb kein APV und damit keine
umfassende Wirt- schaftlichkeitsprifung mit APV und TQV vorgenommen werden kann.
Um- stritten und zu prifen ist demnach, ob die Vorinstanz im Rahmen der drei- jahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen den TQV rechtskon- form durchgefuihrt hat. Unter
den Parteien ist unbestritten, dass grundsétz- lich eine Preissenkung zu erfolgen hat. Die
Parteien sind sich indes Uber deren Hohe uneinig. Wahrend die Beschwerdefiihrerin eine
Preissenkung von 4.5 % vorschl&gt, hat die Vorinstanz diese auf 12.01 % festgesetzt.
Umstritten ist im Wesentlichen, welche Konkurrenzpraparate in den TQV miteinzubeziehen
sind.

E.6.1

Die BeschwerdefUhrerin rgt, die Zusammensetzung der Vergleichs- gruppe sel
bundesrechtswidrig und unsachgemass. Einerseits wirden Mo- no- und
Kombinationspréparate in den gleichen TQV aufgenommen, wes- halb die
Vergleichsgruppe nicht richtig zusammengesetzt sei. Weiter wiir- den Arzneimittel mit
verschiedenen Hauptindikationen verglichen. Die rela- tiven Wirkungsunterschiede, welche
zwingend zu beachten seien, wiirden ausser Acht gelassen. Die Wirksamkeit der
unspezifischen, nicht rezept- pflichtigen Produkte Ektoselen und Squa-Med, die
«over-the-counter» (OTC) verkauft wirden, sei den spezifisch gegen Pilze wirkenden
Antimy- kotika Sebiprox und Nizoral as Vergleichspraparaten, und damit auch Sebolox
deutlich unterlegen. Diese seien verschreibungspflichtig (BV Ger- act. 1 Rz. 61 ff. sowie
Beilagen 8 und 10 und BV Ger-act. 18 Rz. 10 ff.).

E.6.2

Die Vorinstanz begriindet ihren Einbezug von Squa-med und Ektoselen in den TQV mit
Sebolox im Wesentlichen damit, dass diese Arzneimittel ginstigere und gleichwertige
Therapiealternativen bel der Behandlung der
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berticksich- tigen seien. Der Vergleich von Kombinationspréparaten mit Monoprépara- ten
sei moglich, wenn eine vergleichbare Wirkung gezeigt werde und das
Kombinationspréparat bei gleicher Wirksamkeit —wie hier — nicht mehr kos- te. Sie
verweist auf den ihr eingerdumten grossen Ermessensspielraum, wonach sie im jeweiligen
Einzelfall dartiber befinden dirfe, wie viele der in Frage kommenden vergleichbaren
Arzneimittel dem TQV effektiv zugrunde zu legen seien, damit dem Ziel des Gesetzes —
einer qualitativ hochste- henden gesundheitlichen Versorgung mit moglichst geringen

K osten — nachgel ebt werde. Zur Frage der umstrittenen Wirksamkeit von Squa-med und
Ektoselen verweist sie auf ihre Ausfuhrungen in den Stellungnahmen vom 12. November



2021 und vom 17. Dezember 2021 (BAG-act. 1 Beilage 3 S. 2 ff.).

In der Vernehmlassung erganzt sie, die Frage der «technischen» Detailum- setzung bel der
Berlicksichtigung von Monoprdparaten mit einer gunstige- ren Kombinationstherapie liege
in ihrem weiten Ermessen. Zur Wirksam- keit der in Frage stehenden Prdparate Squa-med
und Ektoselen im Ver- gleich mit Sebolox fiihrt sie aus, die Beschwerdefihrerin habe keine
Uber- legene Wirksamkeit von Sebolox im Vergleich zu Ektoselen und Squa-med
nachweisen kénnen.

E.6.3

Die Beschwerdeftihrerin wiederholt in ihrer Replik vom 2. November 2021 (BV Ger-act. 18
Rz. 4), die Vorinstanz lasse die relativen Wirkungs- unterschiede der Vergleichspréparate
vollkommen ausser Acht und ver- gleiche entgegen ihrer bestétigten Praxis und derjenigen
des Bundesver- waltungsgerichts Mono- und K ombinationspréparate miteinander, was
bundesrechtswidrig, widerspriuchlich und damit willkurlich sei. Sie weite zu- dem die
massgebende Hauptindikation von Ektoselen und Squa-med in unzul&ssiger Weise aus. Da
die Vergleichsgruppe falsch zusammenge- setzt worden sei, habe die Vorinstanz auch den
Sachverhalt unrichtig und unvollsténdig festgestellt (BV Ger-act. 18 Rz. 6 ff.).

E.71

Vorab ist auf die entwickelte Praxis des Bundesgerichts zur Wahl der Vergleichspréparate
im TQV einzugehen.

E.7.11

Das Bundesgericht fuhrte zur Wirtschaftlichkeit und der Preisfestle- gung von in der SL
gelisteten Arzneimitteln in BGE 142 V 26 E. 5.3 aus, der in der SL aufgefihrte Hochstpreis
werde im Rahmen der Aufnahme nicht mit direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des
Arzneimittels fest-
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statt. Dabei werde die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wer- tung
mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel unterzogen
und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den
Kosten der anderen Arzneimittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (vgl.
dazu der bisam 28. Februar 2017 in Kraft stehende aArt. 34 Abs. 1 Bst. b KLV, wonach die
Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimit-
teln gleicher Indikation oder @nlicher Wirkungsweiseim TQV zu Gberpri- fen seien). Im
Rahmen der Anwendung von aArt. 34 Abs. 2 KLV erwog das Bundes- gericht ferner, dass
bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Praparate auf den Wortlaut der

heilmittel rechtlichen Zulassung beziehungsweise der entsprechenden Fachinformation
abzustellen sei, zumal ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von Swissmedic
zugelassenen Indikationen und Anwendungsvorschriften in die SL aufgenommen werden
durfe. Die thera- peutische Gleichwertigkeit musse dabel mit klinischen Studien belegt wer-
den (BGE 143V 369 E. 6 mit Hinweisen). Weiter erkannte es hinsichtlich der Frage der
Vergleichsgruppenbildung beim TQV im Wesentlichen, Aus- gangspunkt fir den
entsprechenden Vergleich habe nicht der Wirkstoff, sondern die Indikation

beziehungswei se Wirkungsweise. Damit eine Ver- gleichbarkeit gegeben sei, dirfe sich das
Vergleichspréparat hinsichtlich seiner Wirkungsweise (oder Indikation) nicht wesentlich
vom zu Uberpri- fenden Arzneimittel unterscheiden (BGE 110 V 199 E. 3a). Diese Recht-



sprechung wurde mit BGE 127 V 275 E. 2b und BGE 143 V 369 fortgefuhrt (zum Ganzen:
BGE 147V 194 E. 5.3.1).

E. 712

In der Folge wurde in BGE 143 V 369 E. 5.3 hdchstrichterlich erkannt, dass der Entscheid
Uber die Vergleichsgruppenbildung sowohl in Bezug auf die Kriterien «gleiche Indikation»
und «dhnliche Wirkungsweise» als auch hinsichtlich der Auswahl und Anzahl der
heranzuziehenden Arznei- mittel Ermessenscharakter aufweise. Es stehe im Ermessen der
Verwal- tung, im jeweiligen Einzelfall in einem ersten Schritt zu entscheiden, an- hand
welcher der beiden Kriterien die Menge der potentiellen Vergleichs- arzneimittel zu bilden
sei. In einem zweiten Schritt stehe esin ihrem Er- messen, dartiber zu befinden, welche und
damit auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel vor dem Hintergrund der
gesetzlich angestrebten qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu
moglichst gerin- gen Kosten dem TQV effektiv zugrunde zu legen seien (BGE 143V 369
E. 5.3.3; siehe zum Ganzen: BGE 147V 194 E. 5.2.1). InBGE 144V 14
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Wirkung ge- meint. Zusammenfassend sei ein Vergleich mit Arzneimitteln durchzufih- ren,
die die gleiche Indikation oder eine dhnliche Wirkung haben.

E.7.13

In BGE 147 V 194 in E. 5.1 fUhrte das Bundesgericht aus, gemass Art. 65b Abs. Abs. 4bis
KVV sowie Art. 34f Abs. 1 KLV (in den seit 1. M&rz 2017 in Kraft stehenden, hier
massgeblichen Fassungen), werde der Kreis der fir den TQV heranzuziehenden
Arzneimittel als solche festgelegt, «die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden». Es seien keine Anhaltspunkte ersichtlich, dass mit den neuen Bestimmungen der
KVV und der KLV per 1. Marz 2017 eine Anderung der zitierten Rechtsprechung in BGE
143V 369 E. 5.3.3, wonach die vom BAG vorzunehmende Ver- gleichsgruppenbildung im
Rahmen des TQV Ermessenscharakter auf- weise, hétte herbeigefiihrt werden sollen,
weshalb daran festzuhalten sel (BGE 147V 194 E. 5.2.2).

Das Bundesgericht hielt schliesslich in BGE 147 V 194 E. 5.5 Folgendes zur
Vergleichsgruppenbildung im TQV fest: Dem BAG stehe weiterhin bei der Auswahl der
Vergleichsprodukte ein weiter Ermessensspielraum zu, namentlich im Einzelfall welche
und wie viele der in Frage kommenden (vergleichbaren) Arzneimittel dem TQV effektiv
zugrunde zu legen seien, wobei dem Kriterium der Wirksamkeit (Art. 32 Abs. 1 KVG), im
Besonderen bei der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungs- zweck
zur Verflgung stehender Heilmittel, massgebende Bedeutung zu- komme. Die Frage der
Wirtschaftlichkeit beantworte sich folglich nicht an- hand eines «Durchschnittsprei ses»
samtlicher zum gleichen Behandlungs- zweck zur Verfligung stehenden Arzneimittel. Dem
vom Gesetzgeber an- gestrebten Ziel entsprechend, die Gesundheitskosten einzugrenzen,
sei vielmehr zu prifen, ob (gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur
Verfligung stiinden, welche kostengiinstiger al's das zu prifende Arz- neimittel seien (vgl.
BGE 143V 369 E. 5.4.3 S. 380f.). Zu beurteilen bleibe in jedem Einzelfall, ob das
Bundesamt bei der Auswahl der Vergleichspra parate sein weites Ermessen sachgerecht
ausgelbt habe (vgl. BGE 147 V 194 E. 5.5). In der Sache verneinte das Bundesgericht in
BGE 147 V 194 einen Ermessensmissbrauch im von der Verwaltung gewahlten und vom
Bundesverwal tungsgericht bestétigten Prozedere, nur ein Arzneimittel mit identischer
Indikation und Wirkungsweise in den TQV einzubeziehen (BGE 147 V 194 E. 6.3 ff.).



E.7.14

Daraus ergibt sich, dass die Vergleichsarzneimittel weiterhin unter Beachtung der von der
Rechtsprechung gesetzten L eitplanken eine echte
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We- sentlich ist, dass Arzneimittel, die fir den TQV herangezogen werden, bis- lang eine
andere gleichwertige Mdglichkeit zur Behandlung einer bestimm- ten Erkrankung
darstellen. Sie missen mithin —in der medizinischen Pra- xisanwendung — wie das zu
Uberprifende Ausgangsarzneimittel zur Be- handlung derselben Krankheit(en) einsetz- und
mit diesem austauschbar sein (BGE 147 V 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;
sowie C-802/2022, C-3768/2022 vom 6. Méarz 2025 E. 7.3.1.2).

E.7.2

Im Verfahren C-6252/2014 (Urteil des BV Ger vom 8. September 2016) lag die
Vergleichsgruppe fur den TQV fir das Medizinal shampoo Squa- med im Streit. Im Rahmen
des Verwaltungsverfahrens wurde die Ver- gleichsgruppe mit den Medizinal shampoos
Crimanex (damals noch auf der SL gelistet) und Ektoselen gebildet. Ein Miteinbezug der

M edizinal sham- poos Sebiprox und Sebolox in den TQV lehnte das BAG ab. Es begriindete
dies gestiitzt auf die damals geltende Formulierung in aArt. 34 Abs. 1 Bst. b KLV (oben E.
7.1.1f.) damit, dass dies sich aus der Zulassung der Prépa- rate von Swissmedic
beziehungsweise der Fachinformationen ergebe, die sich auf klinische Studien stiitzten. Die
Indikationen der Vergleichsprépa- rate sollten moglichst gleich sein, missten sich aber
nicht vollsténdig de- cken. Diein den Vergleich einbezogenen Arzneimittel verfugten Uber
prak- tisch deckungsgleiche Indikationen wie Squa-med. Die weiteren vorge- schlagenen
Vergleichspréparate seien dagegen von Swissmedic lediglich fur eine der vier Indikationen
von Squa-med zugel assen, weshalb die Ver- gleichbarkeit nicht gegeben sei. Sie erganzte
im damaligen Beschwerde- verfahren weiter, dass auch die Wirkungsweise von Sebolox
und Sebiprox nicht mit derjenigen von Squa-med vergleichbar sei. Die fir den TQV be-
rucksichtigten Arzneimittel wirden in einer eher unspezifischen Weise die
Schuppenbildung oder das Wachstum von Mikroorganismen hemmen und so zur
Symptomverbesserung bei schuppenden K opfhauterkrankungen beitragen. Sebiprox und
Sebolox (wie auch Nizoral Shampoo) seien dage- gen Antimyotika, die spezifischin die
Stoffwechsel prozesse von Pilzen ein- greifen wirden. Weiter wiesdie Vorinstanz im
genannten Verfahren darauf hin, dass die unterschiedliche Wirkungsweise und die
unterschiedliche In- dikation der Grund sei, weshalb Swissmedic Sebolox und Sebiprox in
die Abgabekategorie B, dieim TQV bertcksichtigten Arzneimittel dagegen in der
Abgabekategorie D eingeteilt habe (vgl. Urteil BV Ger C-6252/2014, a.a.0., E. 6.1). Die
Unterscheidung der verschiedenen Medizinal shampoos
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das Bundesverwaltungsgericht noch das Bundesgericht (vgl. BGE 143 V 369) beanstandet.

E.8
Im vorliegenden Verfahren stehen folgende Arzneimittel zur Diskussion:

E.81



Sebolox ist sait (...) im Sinne des Heilmittelgesetzes vom 15. Dezem- ber 2000 (HMG, SR
812.21) laut der Fachinformation fur die Indikation «Behandlung der seborrhoischen
Dermatitis» zugel assen. Es enthalt den Wirkstoff Miconazolnitrat. Esist in der
Abgabekategorie B (Abgabe auf &rzt- liche Verschreibung erhdltlich; Art. 42 der
Arzneimittelverordnung vom 21. September 2018 [VAM, SR 812.212.21] und in der
IT-Gruppe(...) ein- geteilt.

Gemass der Fachinformation wird Sebolox einzig zur Behandlung von se- borrhoischer
Dermatitis eingesetzt. Der Wirkstoff Miconazol wirkt gegen pathogene, auf der Haut
siedelnde Dermatophyten und Hefen, vor allem gegen Pityrosporum-Spezies, deren
pathogene Hyphen- und Sporenfor- men heute in erster Linie fur die Entstehung der
seborrhoischen Dermatitis und der seborrhoischen Ekzeme verantwortlich gemacht werden.
Micona- zolnitrat hemmt das Wachstum der Pilze, indem es die Ergosterol-Biosyn- these
der Pilze blockiert und dartiber hinaus eine Hemmwirkung gegen- Uber Reizungen
(Juckreiz) und Entziindungen der Kopfhaut besitzt. Es wirkt auch gegen bestimmte
pathogene grampositive Bakterien, die sich an den geschéadigten Hautfl&chen ansiedeln
(vgl. Fachinformation Sebolox Shampoo; Stand: Dezember 2007).

E.82
Die Medizina shampoos Sebiprox und Nizoral sind wie Sebolox Anti- mykotika.

E.821

Sebiprox war seit dem (...) heilmittelrechtlich laut der Fachinforma- tion fur die Indikation
seborrhoische Dermatitis der Kopfhaut zugelassen. Es wurde per (...) ausder SL gestrichen
(vgl. https.//www.spezialitaten- liste.ch > SL-Publikationen aktueller Monat > Liste der
gestrichenen Pa- ckungen seit 01.01.2010, abgerufen am 27. Februar 2025). Es enthalt den
Wirkstoff Ciclopirox-Olamin. Es handelt sich um ein Arzneimittel der Abga- bekategorie
B, das ebenfalls der IT-Gruppe (...) zugeteilt war. Sebiprox wirkt gegen das Wachstum von
verschiedenen Pilzarten, unter anderem gegen das Wachstum des Hefepilzes Malassezia
furfur (friher bekannt un- ter dem Namen Pityrosporum ovale oder Pityrosporum
orbicular). Diese
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sebor- rhoischer Dermatitis. Ciclopirox-Olamin besitzt auch eine entziindungs- hemmende
Wirkung (vgl. Fachinformation Sebiprox Shampoo, Stand: Juli 2024).

E. 822

Nizoral ist seit dem (...) heilmittelrechtlich zugelassen und laut Fachinformation zur
Behandlung der Pityriasis versicolor (Kleenpilzflechte, Pilzinfektion der oberen
Hauschicht) und Rezidiv-Prophylaxe von Erkran- kungen wie zum Beispiel und
seborrhoische Dermatitis, bei denen der He- fepilz Pityrosporum eine Rolle spielt, indiziert.
Es enthalt den Wirkstoff Ke- toconazol. Esist der Abgabekategorie B sowie der I T-Gruppe
(...) zugeteilt. Nizoral ist ein Imidazol-Derivat mit einer starken antimykotischen Wirkung
gegen Dermatophyten und Hefen. Die Wirkung basiert dabel auf der Hem- mung des
fungalen Cytochrom P450 Enzyms. Dies verhindert die Syn- these von Ergosterol, einer
lebenswichtigen Komponente der Pilzzell- membran. Nizoral bekampft Malassezia-Spezia
und besitzt zusétzlich an- tiseborrhoische Eigenschaften, welche Schuppen und Pruritus
(Juckreiz) rasch bessern, das heisst haufige Begleitsymptome von Pityriasis versico- lor und
der seborrhoischer Dermatitis (vgl. Fachinformation Nizoral Sham- poo, Stand: November



2024).

E.83

Das von der Vorinstanz weiter in den TQV miteinbezogene Squa-med ist sait (...)
heilmittelrechtlich zugelassen. Es enthdlt die Wirkstoffe Py- rithionum zincicum und
Disodium undecylenamido MEA-sulfosuccinate. Esist laut der Fachinformation fir die
folgenden Indikationen zugel assen: Se- borrhoisches Ekzem der Kopfhaut (Dermatitis
seborrhoica), Kopfschuppen (Pityriasis smplex capitis), Psoriasis des behaarten Kopfes
und Pityriasis versicolor. Squa-med ist ein nicht verschreibungspflichtiges Arzneimittel der
Abgabekategorie D (Abgabe nach Fachberatung; Art. 43 VAM). Esist in der IT-Gruppe
(...) eingeteilt. Squa-med ist geméass Fachinformation ein Haarboden-Therapeutikum mit
zwei synergistisch wirkenden Stoffen. Py- rithionum zincicum ist ein Keratostatikum, das
die Schuppenbildung gleich welcher Genese hemmt. Disodium undecylenamido

MEA -sulfosuccinate wirkt antimykotisch, antiseborrhoisch und verhindert dadurch ein zu
star- kes Nachfetten der Haare. Squa-med normalisiert die krankhaft gesteigerte
Schuppenproduktion, reduziert die Keimzahl des Haarbodens und wirkt keratolytisch sowie
antipruriginds. Der Wirkungsmechanismus von Py- rithionum zincicum ist nicht geklart. Es
Ist jedoch nachgewiesen, dass Py- rithionum zincicum die Keratin-Synthese und die
Zdllproliferation reduziert. Die beiden Wirkstoffe zeichnen sich durch antibakterielle und
antimykoti-
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De- zember 2004).

E.84

Das ausserdem in den TQV miteinbezogene Antiseborrhoicum (Arznei- mittel, das die
Talgproduktion hemmt) Ektoselen ist heilmittelrechtlich seit dem (...) zugelassen. Eswurde
per (...) aus der SL gestrichen (vgl. https:.//www.speziaitatenliste.ch > SL-Publikationen
aktueller Monat > Liste der gestrichenen Packungen seit 01.01.2010, abgerufen am 19.
Februar 2025). Es enthdlt die Wirkstoffe Selenii disulfidum und Sulfur lotum (gewa-
schener Schwefel). Laut Fachinformation wird es fir die Indikationen/An-
wendungsmoglichkeiten Seborrhoea sicca capitis (Kopfschuppen) und Se- borrhoea oleosa
capitis (fettiges Haar) eingesetzt. Weiter wird esin der dermatologischen Praxis fur die
nachstehenden Hauterkrankungen einge- setzt: Pityriasis versicolor, Dermatitis seborrhoica
und Psoriasis capitis. Ektoselen befindet sich ebenfallsin der Abgabekategorie D und war
der IT- Gruppe (...) zugeteilt. Gemass Fachinformation von Ektoselen senkt Se- lendisulfid
die bel Seborrhde erhéhte Zellproliferation der Kopfhautepider- mis und damit die Zahl der
abgel 6sten Korneozyten (Hornzellen). Die bel Kopfschuppen sehr unterschiedlich
konfigurierten Korneozyten nehmen unter Behandlung wieder eine normale Funktion und
Struktur an. Selen- disulfid beeinflusst die Mikroflora der Kopfhaut. Die vermehrte
Besiedlung mit Pityrosporum ovale, dem wichtigsten Keim bei K opfschuppen, wird re-
duziert, eine fungistatische Wirkung auf verschiedene Dermatophyten der Kopfhaut ist
nachgewiesen. Der im Ektoselen enthaltene gewaschene Schwefel liegt in sehr fein
verteilter Form vor. Er bewirkt die Ablésung von Schuppen und Talg, hemmt das
Keimwachstum und stillt den Juckreiz (vgl. Fachinformation von Ektoselen, Stand:
Dezember 2004).

E.9



Zu prufen bleibt, ob der von der Vorinstanz durchgefihrte TQV fur Sebolox, insbesondere
die Auswahl der Vergleichspraparate, den rechtlichen Anfor- derungen entspricht.

E.91

Die Vorinstanz vergleicht in einem «breiten» TQV alle fur die Behand- lung der
seborrhoischen Dermatitis zugelassenen Arzneimittel mit Sebolox und betrachtet nebst den
unstreitigen Arzneimittel Nizoral und Sebiprox auch Ektoselen und Squa-med als
gleichwertige Behandlungsalternativen zu Sebolox. Das BAG bestreitet nicht, dass die
Antimykotika Sebolox, Se- biprox und Nizoral nicht denselben Wirkmechanismus wie
Ektoselen und Squa-Med hétten. Massgebend sei bel der Auswahl der Vergleichstherapie
deren Einsatz bel der hier vorliegenden gleichen Indikation. Auch wenn die
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hét- ten sie alle eine aktuelle antimykotische Wirkung, welche als insgesamt ahnlich
erachtet werden konne (BAG-act. 1 Bellage 3 S. 6 f.). Die Arznei- mittel Ektoselen und
Sqgua-med seien in der Behandlung demnach gleich- wertig. Nicht massgebend sei geméss
Ziff. C.8.1.3 des SL-Handbuchs 2017, dass Ektoselen und Squa-med (im Gegensatz zu
Sebolox sowie Se- biprox und Nizoral) Kombinationspraparate seien, da eine vergleichbare
Wirksamkeit gezeigt werde wie fur das Monopréparat — und das Kombina- tionspraparat bei
gleicher Wirksamkeit nicht mehr kosten dirfe al's das Mo- nopréparat. Hier stellten
Squa-med und Ektoselen glinstigere und gleich wirksame Therapiealternativen zur
Behandlung der seborrhoischen Der- matitis dar und kénnten somit aufgrund des
Kostenguinstigkeitsprinzips nicht ausgeschl ossen werden (BV Ger-act. 1 Beilage 1). Gemass
threm weiten Ermessen sei der TQV so auszugestalten, dass dieser ein ange- messenes
Kosten-Nutzen-Verhdltnis aufweise.

E.9.2

Die BeschwerdefUhrerin rigt im Wesentlichen, der von der V orinstanz vorgenommene
«breite» TQV sei gesetzeswidrig. Die OTC-Arzneimittel Squa-med und Ektoselen seien
nicht gleichwertig zu den Antimykotika Sebolox, Sebiprox und Nizoral, die alle
rezeptpflichtig seien. Squa-med und Ektoselen wirden auch nicht fir dieselben

I ndikationen eingesetzt. Im Ubrigen diirften Monopraparate nicht mit

K ombinationspréparaten (Squa- med und Ektoselen) in demselben TQV verglichen werden.

E.93
Zu den hier in Frage stehenden Arzneimitteln (oben E. 8.1 ff.) ergibt sich damit Folgendes:

E. 931

Die drel spezifischen Antimykotika Sebolox, Sebiprox und Nizoral wir- ken fungizidal
(pilzabtdtend) und sind rezeptpflichtig beziehungsweise heil- mittelrechtlich der
Abgabekategorie B zugeteilt. Sie wirken gezielt gegen Pilze, insbesondere gegen den
massgebend an der seborrhoischen Der- matitis beteiligten Hefepilz Malassezia Spezies. Sie
sind zugelassen zur Behandlung von Pilzerkrankungen der (Kopf-)haut, insbesondere der
Se- borrhoischen Dermatitis. Die Préparate Nizoral wie Sebiprox sind —was nicht bestritten
wird — als Vergleichsprodukte im TQV zu Sebolox zu be- riicksichtigen.

E.932

Dagegen wird Ektoselen gegen verschiedene Hauterkrankungen der K opfhaut eingesetzt,
gemass der Fachinformation primér gegen Kopf- schuppen und fettiges Haar. In der



dermatol ogischen Praxis kann es aus- serdem eingesetzt werden fir K opfhauterkrankungen
mit verschiedenen
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(Psoria- sis). Die hier massgebende Krankheit seborrhoische Dermatitis ist gemass
Fachinformation nicht die Hauptindikation. Ektoselen hat unter anderem eine fungistatische
(pilzhemmende) Wirkung und ist heilmittelrechtlich in die Abgabekategorie D (Abgabe
nach Fachberatung) eingereiht (siehe oben E. 8.4).

E.9.33

Das ebenfalls fur verschiedene K opfhauterkrankungen indizierte Me- dizinal shampoo
Squa-med — darunter die hier in Frage stehende seborrho- ische Dermatitis—ist auch in die
Abgabekategorie D eingereiht. Der Wirk- stoff Zinkpyrithion ist ein Keratostatikum, das
die Schuppenbildung gleich welcher Genese hemmt, wobei der Wirkmechanismus
ungeklart ist. Der Wirkstoff Disodium undecylenamido M EA-sulfosuccinate wirkt gemass
Fachinformation antimykotisch und antiseborrhoisch. Die beiden Wirkstoffe von Squa-med
haben zusammen antibakterielle und antimykotische Eigen- schaften (oben E. 8.3).

E.9.34

Gestitzt darauf Uberzeugt die Argumentation der Beschwerdefiihre- rin, welche mit der
Beurteilung der Vorinstanz im Jahr 2014 (bereinstimmt, dass spezifische, fungizidal
wirkende Antimykotika nicht in demselben TQV mit Medizinal shampoos, die in
unspezifischer Weise die Schuppenbildung hemmen und so zur Symptomverbesserung bei
schuppender Kopfhaut beitragen (oben E. 7.2; BV Ger C-6252/2014, a.a.0., E. 6.1),
verglichen werden kénnen.

E.94

Esist demnach zu prifen, ob dieim vorliegenden Verfahren erfolgte Beurteilung der
Vorinstanz — dass die Medizinal shampoos Squa-med und Ektoselen eine gleichwertige
Therapiealternative zu Sebolox seien — recht- méssig ist, beziehungsweise, ob ihre
Neubeurteilung der Vergleichbarkeit von Medizinal shampoos von ihrem unbestritten
vorhandenen weiten Er- messen noch gedeckt ist.

E.94.1

Im Nachgang zur hiervor dargel egten Rechtsprechung des Bundes- gerichts und der Praxis
der Vorinstanz, die Auswahl des TQV mdglichst «gleich» zu gestalten (oben E. 7.1 und
7.2), zeigt sich, dass die hier in den TQV einbezogenen Arzneimittel sich einerseitsin der
Wirkungsweise un- terscheiden und andererseits die unspezifisch wirkenden im Gegensatz
zu den spezifischen Antimykotika ausser der hier in Frage stehenden Indika- tion der
seborrhoischen Dermatitis breit gegen verschiedene Kopfhauter- krankungen eingesetzt
werden kdnnen (wie verschiedene Hautekzeme, trockene und fettige K opfhaut,
Schuppenbildung verschiedener Genese).
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auch in der unterschiedlichen Zulassung im Rahmen der Abgabekategorie. Wie oben
dargelegt wurde, hat mit der neuen Formulierung «Behandlung der- selben Krankheit» in
Art. 65b Abs. 4bisBst. aKVV und Art. 34f Abs. 1 KLV (neurechtlich in Kraft seit 1. Méarz
2017) gegenuber der friheren Regelung, in welcher entweder die «gleiche Indikation» oder
die «d8hnliche Wirkungs- weise» (aArt. 34 Abs. 1 Bst. b KLV [altrechtlich bis 28. Februar
2017]) fur den TQV zu berticksichtigen war, nichts hinsichtlich der Anwendungskrite- rien



geéndert und beantwortet sich die Frage der Wirtschaftlichkeit nicht anhand eines
«Durchschnittsprei ses» samtlicher zum gleichen Behand- lungszweck zur Verfligung
stehenden Arzneimittel (BGE 147V 194 E. 5.5in fine mit Verweis auf BGE 143V 369 E.
5.4.3 sowieoben E. 7.1.3).

E.94.2

Im vorliegenden Verfahren erweist sich der bestrittene Vergleich von Arzneimitteln mit
spezifischer Indikation fur die hier in Frage stehende, durch Pilze verursachte,
seborrhoische Dermatitis mittels pil zabt6tenden Antimykotika, und solchen mit einem
breiten Anwendungsbereich fur Er- krankungen der Kopfhaut, welche gegen
Schuppenbildung gleich welcher Genese eingesetzt werden und auch anders als die
spezifischen Antimy- kotika wirken — als zu heterogen, um in demselben TQV einbezogen
und verglichen zu werden. Das Antiseborrhoicum Ektoselen, das einerseits nicht primér
gegen die hier massgebende seborrhoische Dermatitis einzu- setzen ist und andererseits
neben seiner Hauptfunktion der Behandlung von Kopfschuppen pilzhemmende (nicht
pilzabtotende) Eigenschaften hat, stellt insofern keine echte Therapiealternative zu Sebol ox
dar, alsdie bel- den Arzneimittel nicht austauschbar sind. Die fehlende Gleichwertigkeit der
Praparate zeigt sich auch darin, dass Sebolox der Arzneimittelkategorie B und Ektoselen
der Abgabekategorie D zugeteilt ist. Auch das Medizinal- shampoo Squa-med ist —
entgegen den Ausfuhrungen der Vorinstanz — keine echte Therapiealternative zu Sebolox.
Wie dargelegt wurde (oben E. 8.3 und E. 9.3.3), hemmt es die Schuppenbildung gleich
welcher Ge- nese und hat antibakterielle und antimykotische Eigenschaften. Es wirkt damit
ebenfalls nicht gezielt fungizidal (pilzabtétend). Wie Ektoselen unter- scheidet sich
Squa-med auch heilmittelrechtlich von Sebolox (Abgabeka- tegorie B), indem es ebenfalls
in Abgabekategorie D eingeteilt ist.

E. 943

Da hier weder Ektoselen noch Squa-med echte Therapi ealternativen zu Sebolox darstellen
und daher keine Gleichwertigkeit der beiden in Frage stehenden Arzneimittel zu Sebolox
vorliegt, erweist sich der vorgenom- mene TQV nicht a's rechtmassig.
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E.94.4

Die Vorinstanz kann eine Sachlage (hier: diein Frage stehende Gleichwertigkeit von
spezifischen und unspezifischen Medizinal shampoos) anhand neuer respektive besserer
Erkenntnisse grundsétzlich neu beurtei- len — sofern dies sich al's sachgerecht erweist (vgl.
BV Ger C-6596/2018 E. 8.4.2). Sie hat indes nicht nachvollziehbar dargelegt, aus welchen
Griun- den sie entgegen ihrer Praxis —wonach die Vergleichspraparate «gleich» respektive
austauschbar sein sollten (vgl. ihre Beurteilung beim Medizinal- shampoo Squa-med im
Jahr 2014, oben E. 7.2, sowie E. 9.4.1 hiervor) — nunmehr am Einbezug der Préparate
Squa-med und Ektoselen in den TQV festhielt. Die neue Herleitung der Verwaltung in der
Begriindung vom 17. Dezember 2021 (BAG-act. 1 Beilage 3 S. 7), wonach die Arzneimittel
Ektoselen und Squa-med mit Sebolox gleichwertig seien — dies im Wesent- lichen gestiitzt
auf rund 20 Jahre alte Fachartikel aus den Jahren 2001, 2002, 2004 und 2011 (vgl.
BAG-act. 1 Beilage 3 S. 6 1., S. 9f.) — Uberzeugt nicht, da diese Erkenntnisse schon im Jahr
2014 bekannt waren und da- mals zu einer gegenteiligen Beurteilung fuhrten. Zudem wurde
bereits dar- gelegt, dass die Frage der Wirtschaftlichkeit sich nicht anhand eines
«Durchschnittspreises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung



stehenden Arzneimittel beantwortet, sondern vielmehr entschei- dend ist, ob gleich
wirksame und zweckmassige Arzneimittel (echte Thera- piealternativen) zur Verfiigung
stehen, welche kostenglnstiger als das zu prifende Arzneimittel sind (oben E. 7.1.3). Aus
dem Sparsamkeitsgebot von Art. 43 Abs. 6 KV G kann jedenfalls nicht abgel eitet werden,
dass die Vergleichbarkeit im Einzelfall auf Arzneimittel ausgeweitet werden kann, die nicht
gleich wirksam und zweckmaéssig sind. Eine diesbeziigliche Er- weiterung des TQV erweist
sich nicht al's sachgerecht und ist demnach nicht mehr vom weiten Ermessen der V orinstanz
gedeckt. Der TQV erweist sich damit nicht als rechtmassig.

E.95
Zu den weiteren Vorbringen der BeschwerdefUhrerin bleibt Folgendes zu erganzen:

E.951

Nicht als massgeblich erweist sich, dass der Wirkstoff Zink-Pyrithion (Wirkstoff in
Squa-med) in Kosmetika in der Européischen Union seit 1. Mérz 2022 verboten ist (vgl.
Verordnung EU 2021/1902 [Omnibus IV]; abgerufen unter:
https.//www.blv.admin.ch/blv/de/home/gebrauchsgegen-

staende/rechts-und-vollzugsgrundl agen/gesetzli che-anforderungen-kos-

metika/geregel te-stoffe-kosmetische-mittel.html > Ubersicht tiber die An- derungenim
Zusammenhang mit der Einstufung von CMR-Stoffen [CMR: krebserregend, mutagen und
reproduktionstoxisch]; abgerufen am 27. Februar 2025). Das in Frage stehende Arzneimittel
verflgt in der
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Der Ausschluss aus dem TQV ergibt sich hier wegen seiner —wie hiervor dar- gelegten —
fehlenden Gleichwertigkeit zu Sebolox.

E.95.2

Zum Vorbringen der Beschwerdefuhrerin, wonach der Einbezug der
Kombinationspréparate in einen TQV mit Monopraparaten gemass vor- instanzlicher Praxis
unzulassig sei, ergibt sich das Folgende: Wie darge- legt wurde, sind die Arzneimittel
Squa-med und Ektoselen hier keine ech- ten Therapiealternativen zu Sebolox (hiervor E.
9.4.3f1.). Der Argumenta- tion der Vorinstanz, wonach gemass Ziff. C.8.1.3 des
SL-Handbuchs 2017 nicht massgebend sei, dass Ektoselen und Squa-med (im Gegensatz zu
Sebolox, Sebiprox und Nizoral) Kombinationspréparate seien, da eine ver- gleichbare
Wirksamkeit gezeigt werde wie fur das Monopréparat — erweist sich auch mit Blick auf die
Regelung in Ziff. C.8.1.3 des SL-Handbuchs 2017 nicht als zutreffend. Unter Ziff. C.8
werden die Kombinationsprépa- rate abgehandelt. Ziff. C.8.1 ff. des SL-Handbuchs 2017
aussert sich so- dann zum TQV von Kombinationspréparaten. Danach ist der Einbezug von
Monopraparaten in den TQV von Kombinationspréparaten unter gewissen Umstanden bei
einer gleichwertigen Behandlungsmaglichkeit zul&ssig, ins- besondere, wenn diesein
Head-to-Head- Studien al's Vergleichstherapie eingesetzt wurden (vgl. SL-Handbuch 2017
Ziff. C.8.1.3 Satz 2). Vorliegend steht indes die gegenteilige Konstellation in Frage, wonach
ein Monopré& parat mit Kombinationspraparaten verglichen werden soll. Die Regelung
gemass Ziffer C.8.1.3 des SL-Handbuchs 2017 ist demnach nicht anwend- bar. Wie die
Vorinstanz zu Recht ausfiihrt, werden primar Monopraparate mit Monopraparaten
verglichen. Entscheidend bleibt, dass nicht die Art und Menge des Wirkstoffs
Ausgangspunkt fur den entsprechenden Vergleich ist, sondern die Indikation
beziehungswiese die ahnliche Wirkungsweise (BV Ger C-4916/2021 vom 26. November



2024 E. 7.1). Davorliegend echte Behandlungsalternativen mit Monopraparaten zu Sebolox
zur Verfligung stehen, besteht auch aus diesem Grund kein Anlass, Sebolox einem Ver-
gleich mit den Kombinationspraparaten Ektoselen und Squa-med zu unter- ziehen (vgl.
BVGer C-640/2018 vom 6. Januar 2021 E. 6.3.4), zumal diese keine echten
Therapiealternativen sind. Soweit die Vorinstanz im Ubrigen ausfiihrt, Ektoselen und
Squa-med seien keine Kombinationspréparate «im engeren Sinnx» (vgl. BAG-act. 1 S. 6,
B-act. 1 Beilage 3 S. 4), braucht unter diesen Umstanden auf diese Argumentation nicht
weiter eingegan- gen zu werden.
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E.96.1

Dartber hinaus bleibt zur Berechnung der Kurkosten durch das BAG gemaéss Art. 65b Abs.
4hisKVV (BAG-act. 1 S. 5; siehe oben E. 5.7 in fine) auf Folgendes hinzuweisen: Der
Fachinformation von Sebiprox (oben E. 8.2.1) ist unter anderem zu entnehmen, dass das
Shampoo nach einem ersten Auftragen einwirken, dann grindlich auszuspilen, und danach
der Vorgang wiederholt werden soll. Gemass den Fachinformationen von Sebolox und
Nizoral (oben E. 8.1 und E. 8.2.2) ist je Anwendung des Pr& parats hingegen eine einzelne
Anwendung ausreichend. Bei der Berech- nung der Kurkosten im TQV wurde die
Unterscheidung in der empfohlenen Dosierung von Sebiprox (Verwendung der doppelten
Menge pro Anwen- dung) gegeniber Sebolox und Nizoral (nur einmalige Verwendung)
nicht berlicksichtigt. Die Ermittlung der Kurkosten von Sebiprox durch die Vor- instanz
erweist sich damit nicht al's nachvollziehbar.

E.9.6.2

Was die Dos erung/Anwendung von Squa-med im hier ergangenen TQV gemass der
aktuellen Fachinformation (a.a.O. E. 8.3) betrifft, wird ausgefihrt, dass Squa-med wie ein
normales Shampoo anzuwenden sei. Allerdingsist auch dieses Préparat gemass
Anwendungsvorschrift pro An- wendung zweimal zu verwenden. Die von der Vorinstanz
berticksichtigte Gesamtmenge pro mittlerer Kur erweist sich — aufgrund der empfohlenen
zweimaligen Anwendung pro Haarwasche — ebenfalls nicht al's zutreffend.

E. 10

Zusammenfassend ergibt sich eine nicht rechtmassige Auswahl der Ver- gleichspréparate
fur das Arzneimittel Sebolox im fur das Jahr 2021 durch- gefihrten TQV. Die Arzneimittel
Squa-med und Ektoselen sind aus dem TQV auszuschliessen, da sie keine echte
Therapiealternative fur Sebolox sind (E. 9.4.2 f.). Zudem wurden die Kurkosten des
Vergleichspréparats Sebiprox (und des zu Unrecht im TQV beigezogenen Préparats
Squa-med) gemass den Fachinformationen nicht nachvollziehbar berechnet (E. 9.6). Die
Beschwerde erweist sich demnach als begriindet und ist deshalb gut- zuheissen. Die
angefochtene Verfiigung wird aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz
zuriickgewiesen. Diese hat im Sinne der Erwégungen einen neuen rechtskonformen TQV
flr Sebolox fur die Beurteilungsperiode 2021 durchzufiihren und anschliessend neu dartber
zu verfigen.

E.11
Zu befinden bleibt Uber die Verfahrenskosten und eine alfélige Parteient- schadigung.
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E. 111

Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und Abs. 3VwVG die
Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rickweisung gilt
praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefiihren- den Partei (vgl. BGE 137V 57 E. 2.1
m.H.), weshalb der Beschwerdefiih- rerin keine V erfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der
geleistete Kostenvor- schuss von Fr. 5'000.—ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. V orinstanzen werden keine Verfahrenskosten
auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWV G).

E.11.2

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 zu Lasten der Vorinstanz. Die Rechtsvertretung
hat keine Kostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der Akten
festzusetzen ist (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Fir die von der Beschwer- defuihrerin
geltend gemachte Parteientschadigung ist der Aufwand fr die Erstellung der 25-seitigen
Beschwerdeschrift vom 23. Februar 2022 und der 15-seitigen Replik vom 2. November
2022 (BV Ger-act. 1 und 18) zu beriicksichtigen. Unter Beriicksichtigung des
Verfahrensausgangs, der zu prifenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands
sowie der Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der zu beurteilenden Fra- gen ist
der Beschwerdefuihrerin zu Lasten der Vorinstanz eine als ange- messen zu erachtende
Parteientschadigung von CHF 6'000.— (inkl. Ausla- gen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.
Die Vorinstanz hat keinen An- spruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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