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C-573/2018, C-1688/2018

Sachverhalt:

A.

Die A. SA (im Folgenden: Zulassungsinhaberin oder Beschwerde-
fuhrerin) ist Zulassungsinhaberin des Arzneimittels B. (verschie-
dene Dosierungen) welches in der Spezialitatenliste (im Folgenden: Spe-
zialitatenliste oder SL) mit Preisen aufgefihrt ist. B. ist limitiert. Es
enthalt den Wirkstoff C. und wird laut Fachinformationen zur Be-
handlung von D. angewendet.

B.

B.a Per 1. Februar 2017 haben der Bundesrat und das Eidgendssische
Departement des Innern (EDI) Anpassungen der Verordnung vom 27. Juni
1995 Uber die Krankenversicherung (KVV, SR 832.102) und der Kranken-
pflege-Leistungsverordnung vom 29. September 1995 (KLV, SR
832.112.31) beschlossen, die per 1. Marz 2017 in Kraft getreten sind und
auch das Verfahren der Uberprifung der Aufnahmebedingungen in die
Spezialitatenliste betreffen. Das Bundesamt fur Gesundheit (im Folgenden:
BAG oder Vorinstanz) informierte die Zulassungsinhaberin mit Rundschrei-
ben vom 10. Februar 2017 Uber die Umsetzung der dreijahrlichen Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2017 und ersuchte um Eingabe
der entsprechenden Daten in die bereitgestellte Internet-Applikation bis
zum 31. Marz 2017 (vgl. Akten der Vorinstanz [BAG-act.] 1 [C-573/2018]).

B.b Anhand der durch die Zulassungsinhaberin in die Internet-Applikation
eingegebenen Daten beurteilte das BAG, neben den Kriterien der Wirk-
samkeit und Zweckmassigkeit, die Wirtschaftlichkeit von B. auf
der Grundlage eines Auslandpreisvergleichs (im Folgenden: APV) sowie
eines therapeutischen Quervergleichs (im Folgenden: TQV) und gab der
Beschwerdeflhrerin Gelegenheit zur Stellungnahme (vgl. BAG-act. 1, Bei-
lage 3 [C-573/2018])).

B.c Mit Verfugung vom 14. Dezember 2017 (BAG-act. 1 [C-573/2018])
setzte das BAG per 1. Februar 2018 die Publikumspreise von B.

(...Angaben zur Dosierung) jeweils auf Fr. (...) fest (Ziff. 1 Dispositiv); die
Preise wurden im Bulletin des BAG verdffentlicht (Ziff. 2 Dispositiv). Zur
Begrundung fuhrte das BAG im Wesentlichen mit Verweis auf die Beilagen
APV und TQV aus, der aktuelle FAP der umsatzstarksten Packung in der
Schweiz betrage Fr. (...), wohingegen der APV einen durchschnittlichen
FAP in den Referenzlandern von umgerechnet Fr. (...) ergeben habe. Der
TQV sei auf Grundlage der Indikation, der Packung sowie mit vier anderen
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Vergleichsarzneimitteln (E. , F. , G. , H.
[... jeweils mit Angaben zur Dosierung]) durchgefihrt worden. Daraus habe
sich ein FAP von Fr. (...) fur B. ergeben. Bei halftiger Gewichtung

der Ergebnisse resultiere ein definitiver Senkungssatz von (...) %. Gemass
der Uberpriifung sei das Arzneimittel nicht mehr wirtschaftlich und eine
Preissenkung erforderlich.

C.

C.a Gegen die Verfigung vom 14. Dezember 2017 erhob die Beschwerde-
fuhrerin, vertreten durch Rechtsanwaltin Ursula Eggenberger Stockli, am
29. Januar 2018 beim Bundesverwaltungsgericht Beschwerde und stellte
folgende Rechtsbegehren (act. 1 [C-573/2018]):

"1. Die Ziffern 1 und 2 der Verfligung des BAG vom 14. Dezember 2017 seien
aufzuheben.

2. Der Preis von B. sei unter Berlcksichtigung der nachfolgenden
Elemente neu festzusetzen:

a. Es sei ein Innovationszuschlag von je (...) % gegenuber F.
und gegenuber E. zu gewahren.

b. Bei den Preisen in Schweden und Grossbritannien sei von einem Ab-
zug von Grosshandels- oder Minimalmargen abzusehen.

c. Der TQV seiohne G. durchzufiihren.

d. Eventualiter zu 2.c: Der TQV sei mit dem simulierten Preis von
G. durchzufihren und es sei ein Innovationszuschlag von
(-..) % gegenuber G. zu gewahren.

3. Eventualiter: Die Ziffern 1 und 2 der Verfugung des BAG vom 14. Dezem-
ber 2017 sei aufzuheben und das Verfahren sei an das BAG zurlickzuwei-
sen zur neuen Berechnung des Preises im Sinne der Erwagungen.

— unter Kosten- und Entschadigungsfolge —"

C.b Die Beschwerdefuhrerin wurde mit Zwischenverfugung vom 7. Feb-
ruar 2018 aufgefordert, bis zum 12. Marz 2018 einen Kostenvorschuss in
der Hohe von Fr. 5'000.— zu leisten, andernfalls auf die Beschwerde unter
Kostenfolge nicht eingetreten werde. Der verlangte Kostenvorschuss ging
am 14. Februar 2018 bei der Gerichtskasse ein (act. 3, 5 [C-573/2018]).
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C.c Die Vorinstanz beantragte in ihrer Vernehmlassung vom 30. Mai 2018
die Abweisung der Beschwerde, unter Kostenfolge zu Lasten der Be-
schwerdeflhrerin (act. 11 [C-573/2018]).

C.d Mit Replik vom 23. Juli 2018 hielt die Beschwerdeflhrerin an ihren
Rechtsbegehren fest (act. 15 [C-573/2018]).

C.e Die Vorinstanz hielt ihrerseits mit Duplik vom 17. September 2018 an
ihren bisherigen Antragen fest (act. 17 [C-573/2018]).

D.

D.a Am 25. April 2017 reichte die Zulassungsinhaberin beim BAG ein Ge-
such um Anderung (BAG-act. 1 [C-1688/2018]) der bestehenden Limitie-
rung (im Folgenden auch: GAL) von B. ein.

D.b In der Folge prifte das BAG die eingereichten Unterlagen, unterbrei-
tete das GAL am 5. Juni 2017 der Eidgendssischen Arzneimittelkommis-
sion (EAK) und wies es schliesslich mit Verfligung vom 16. Februar 2018
ab. Zur Begrindung wurde angegeben, die Zulassungsinhaberin sei mit
dem TQV nicht einverstanden. Das BAG erachte das Kriterium der Wirt-
schaftlichkeit zu den von der Zulassungsinhaberin beantragten Preisen als
nicht erfullt. Es sei keine Einigung in Bezug auf den TQV und damit hin-
sichtlich des wirtschaftlichen Preises erzielt worden (BAG-act. 1, S. 2 - 15
[C-1688/2018]).

E.

E.a Gegen diese Verfugung erhob die Zulassungsinhaberin durch ihre
Rechtsvertreterin mit Eingabe vom 20. Marz 2018 Beschwerde beim Bun-
desverwaltungsgericht (act. 1 [C-1688/2018]). Sie stellte folgende Rechts-
begehren:

"A. Antrage in der Sache
1. Ziffer 1 der Verfigung des BAG vom 16. Februar 2018 sei aufzuheben.

2. Der Preis von B. sei unter Berlcksichtigung der nachfolgen-
den Elemente neu festzusetzen:

a. Es sei ein Innovationszuschlag von je (...) % gegenlber
F. und gegenlber E. zu gewahren.
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b. Bei den Preisen in Schweden und Grossbritannien sei von einem
Abzug von Grosshandels- oder Minimalmargen abzusehen.

c. Der TQV sei ohne G. durchzufiihren.

d. Eventualiter zu 2.c: Der TQV sei mit dem simulierten Preis von
G. durchzufiihren und es sei ein Innovationszuschlag von
(...) % gegenuber G. zu gewahren.

Dem Gesuch um Erweiterung der Limitierung sei zu entsprechen und
die Limitierung wie folgt festzusetzen:

...

Eventualiter: Ziffer 1 der Verfigung des BAG vom 16. Februar 2018 sei
aufzuheben und das Verfahren sei an das BAG zurlickzuweisen zur
Aufnahme der erweiterten Limitierung und zur neuen Berechnung des
Preises im Sinne der Erwagungen.

B. Verfahrensantrage

1.

Die bestehende Limitierung von B. in der Spezialitatenliste
sei flur die Dauer des Beschwerdeverfahrens und bis zur rechtskrafti-
gen Festsetzung des Preises von B. vorsorglich wie folgt fest-
zusetzen:

A

Die erweiterte Limitierung sei in der Spezialitatenliste (SL) zu publizie-
ren.

— unter Kosten- und Entschadigungsfolge —"

E.b Der mit Zwischenverfigung vom 28. Marz 2018 bei der Beschwerde-
fuhrerin eingeforderte Kostenvorschuss von Fr. 5'000.- wurde am 4. April
2018 geleistet (act. 2, 4. f. [C-1688/2018]).

E.c Nachdem die Vorinstanz am 23. April 2018 zu den Verfahrensantragen
der Beschwerdefihrerin Stellung genommen hatte, wurden die Antrage auf
vorsorgliche Festsetzung der erweiterten Limitierung von B. far
die Dauer des Beschwerdeverfahrens sowie auf Publikation der erweiter-
ten Limitierung in der SL mit Zwischenverfligung vom 27. April 2018 abge-
wiesen (act. 6, 8 [C-1688/2018]).
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E.d In der Vernehmlassung vom 2. August 2018 zur Hauptsache bean-
tragte die Vorinstanz die Abweisung der Beschwerde (act. 15 [C-
1688/2018]).

E.e Die Beschwerdeflihrerin nahm in ihrer Replik vom 12. September 2018
zur Vernehmlassung der Vorinstanz Stellung und hielt zum einen an ihren
Rechtsbegehren fest. Zum anderen stellten sie den Verfahrensantrag um
Vereinigung des vorliegenden mit dem Verfahren C-573/2018 (act. 17 [C-
1688/2018]).

F.

F.a Mit Zwischenverfugungen, je datierend vom 26. September 2018
(act. 18 [C-573/2018], act. 18 [C-1688/2018]), wurden die Beschwerdever-
fahren C-573/2018 und C-1688/2018 vereinigt und unter der Geschafts-
nummer C-573/2018 weitergefuhrt.

F.b Die Vorinstanz erhob in ihrer Duplik vom 24. Oktober 2018 keine Ein-
wande gegen die Verfahrensvereinigung und hielt an ihren bisherigen An-
tragen fest (act. 19 [C-573/2018]).

G.
Auf die Ausfihrungen der Parteien und die Beweismittel ist, soweit erfor-
derlich, in den folgenden Erwagungen naher einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der Be-
schwerden vom 29. Januar 2018 und vom 20. Marz 2018 gegen die als
Verfigungen im Sinn von Art. 5 Abs. 1 VWVG zu qualifizierende Anordnung
der Vorinstanz vom 14. Dezember 2017 und 16. Februar 2018 ergibt sich
aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die Beschwerdefiihrerin hat am vor-
instanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als Adressatin durch die ange-
fochtenen Verfigungen besonders berihrt und hat an deren Aufhebung
beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges Interesse, weshalb sie
beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWVG). Da die Beschwerde im
Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1 VWVG)
eingereicht und die Kostenvorschusse innert Frist geleistet wurden, ist auf
die Beschwerden einzutreten.
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2,

Anfechtungsobjekte und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bilden die Verfligungen der Vor-
instanz vom 14. Dezember 2017 (BAG-act. 1 [C-573/2018]) und 16. Feb-
ruar 2018 (BAG-act. 1 [C-1688/2018]), mit welchen zum einen im Rahmen
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre die PP des von
der Beschwerdeflhrerin vertriebenen Arzneimittels B. nach
Durchfihrung von APV und TQV per 1. Januar 2018 um (...) % gesenkt
und zum anderen das GAL abgewiesen worden ist.

3.

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

3.2 Nach der Rechtsprechung hat auch eine Rechtsmittelbehérde, 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 Ldsungen uberlassen (BGE 133 Il 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu
Uberprufen 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 hochste-
hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche
Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpri-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3;
133 11 35 E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc).

3.3 In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezi-
alitatenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsan-
wendender Behdrde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestan-
den, den es in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsglei-
cher und willktrfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4). Zur
Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das Handbuch be-
treffend die Spezialitatenliste (SL) 2017 (< www.bag.admin.ch > Versiche-
rungen > Krankenversicherung > Bezeichnung der Leistungen > Antrags-
prozesse > Antragsprozesse Arzneimittel, abgerufen am 16.03.2021, im
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Folgenden: SL-Handbuch) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungs-
verordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanweisung, welche
der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhaltnismassigen Verwaltungs-
praxis und der Sicherstellung der willkirfreien und rechtsgleichen Behand-
lung dient (vgl. etwa RHINOW/KOLLER/KISS, Offentliches Prozessrecht und
Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil des BVGer C-
2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnungen missen in
jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt
sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssatze zu qua-
lifizieren, konnen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, ins-
besondere dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbe-
griffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des BVGer C-5926/2008
vom 11. September 2011 E. 3.5 und C-2263/2006 vom 7. November 2007
E. 5.1). Sie binden das Gericht aber nicht (BGE 127 V 67 E. 1.1.1 mit Hin-
weisen).

3.4 Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechts-
anwendung von Amtes wegen nicht an die Begrindung 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
Grunden gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit
einer Begrundung bestatigen, die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl.
Urteil des BGer 2C_393/2015 vom 26. Januar 2016 E. 1.2; BGE 132 11 47
E. 1.3 m.H.).

3.5 In zeitlicher Hinsicht beurteilt sich die Sache — vorbehaltlich besonderer
Ubergangsrechtlicher Regelungen — nach denjenigen materiellen Rechts-
satzen, die bei der Erflllung des zu Rechtsfolgen fliihrenden Tatbestandes
Geltung hatten (vgl. BGE 130 V 329 E. 2.3). Massgebend sind vorliegend
grundsatzlich die im Zeitpunkt der Verfigungen, also am 14. Dezember
2017 und 16. Februar 2018 geltenden materiellen Bestimmungen. Dazu
gehodren namentlich das KVG (SR 832.10) in der seit 15. November 2017,
resp. 1. Januar 2018 geltenden Fassung, die Verordnung Uber die Kran-
kenversicherung (KVV, SR 832.102) in der seit 3. August 2017 resp. 1. Ja-
nuar 2018 geltenden Fassung und die Verordnung des EDI Uber Leistun-
gen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung (KLV, SR
832.112.31) in der seit 3. August 2017 resp. 1. Januar 2018 geltenden Fas-
sung.
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3.6 Umschreibt ein Rechtssatz die Tatbestandsvoraussetzungen oder
Rechtsfolgen in offener, unbestimmter Weise, spricht man von einem un-
bestimmten Rechtsbegriff. In Gesetzesbestimmungen oder anderen
Rechtssatzen enthaltene unbestimmte Rechtsbegriffe sind der Auslegung
zuganglich (BVGE 2015/2 E. 4.3.3). Diese erfolgt geméass den allgemeinen
Auslegungsregeln. Massgeblich sind vorab der Wortlaut, die Entstehungs-
geschichte der Norm, ihr Sinn und Zweck sowie der systematische Zusam-
menhang mit anderen Vorschriften (BGE 140 11 495 E. 2.3).

4,
Fir die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise von Arzneimitteln sind
im Wesentlichen die folgenden Bestimmungen massgebend:

4.1 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren
der zustandigen Kommissionen und unter Bericksichtigung der Grund-
satze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG die Spezialita-
tenliste. Diese hat auch die mit den Originalpraparaten austauschbaren
preisglinstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme eines Arzneimittels
in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsatzlich Vorausset-
zung fur die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139V 375 E. 4.2 m.w.H.).

4.2 Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste setzt voraus,
dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zu-
lassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic vorliegt
(Art. 65 Abs. 1 und Abs. 3 KVV, Art. 30 Abs. 1 KLV; vgl. dazu auch Art. 32
Abs. 1 Satz 1 KVG). Die Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Me-
thoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG werden die
Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistun-
gen periodisch Uberpruft.

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

4.4 Gestutzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for-

melle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste er-
lassen. Weitere diesbezulgliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV,
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die das Eidgenotssische Departement des Innern (EDI) gestitzt auf Art. 75
KVV erlassen hat (vgl. BGE 129 V 32 E. 3.2.1).

4.5 Die Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und
Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massge-
benden Hochstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus
dem Fabrikabgabepreis (im Folgenden: FAP) und dem Vertriebsanteil
(Art. 67 Abs. 10 KVV).

4.6 Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel,
die in der Spezialitdtenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen noch erfullen. Die Arzneimittel werden auf-
grund ihrer Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialita-
tenliste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre tber-
prift. Das BAG fiihrt die Uberpriifung der FAP der Arzneimittel nach Artikel
65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es Uberprift dabei Arz-
neimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der
Spezialitatenliste befinden, gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

4.7 Ein in der Spezialitdtenliste aufgefiihrtes Arzneimittel wird gemass
Art. 68 Abs. 1 KVV insbesondere gestrichen, wenn es nicht mehr alle Auf-
nahmebedingungen erfullt (Bst. a), der in der jeweils geltenden Liste ent-
haltene Preis ohne Zustimmung des BAG erhdht wird (Bst. b), die Inhabe-
rin der Zulassung flr ein Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV
verfugten Auflagen und Bedingungen nicht erfullt (Bst. c), die Inhaberin der
Zulassung des Arzneimittels direkt oder indirekt Publikumswerbung daflr
betreibt (Bst. d) oder die Geblhren oder Kosten nach Art. 70b KVV nicht
rechtzeitig entrichtet werden (Bst. e).

4.8 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit im Allgemeinen») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung
mit mdglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines APV und eines TQV beurteilt
(Abs. 2). Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenz-
lander im APV und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
TQV werden beide Preise je halftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV).

4.9 Das in Art. 32 Abs. 1 KVG statuierte Gebot der Wirtschaftlichkeit der
Leistung als eine Voraussetzung der Kostenubernahme durch die obliga-
torischen Krankenpflegeversicherung dient der konkreten Umsetzung des
— im Gesetz zwar nicht ausdricklich genannten — Zwecks der
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Kosteneindammung im Gesundheitswesen (vgl. BVGE 2015/51 E. 4.2).
Durch die in Art. 32 Abs. 2 KVG vorgeschriebene periodische Uberpriifung
der WZW-Kriterien sollen insbesondere unnétige Kosten gespart werden
(vgl. Urteil des BGer 9C_224/2009 vom 22. September 2009 E. 1.2). Das
Bundesamt hat sich beim Erstellen der Spezialitatenliste iberdies am all-
gemein gultigen Ziel einer qualitativ hochstehenden und zweckmassigen
gesundheitlichen Versorgung zu moglichst gunstigen Kosten (Art. 43
Abs. 6 KVG) zu orientieren (vgl. BGE 129V 44 E. 6.1.1 mit Hinweisen). Die
Berechtigung und die Verpflichtung zur Prifung der Wirksamkeit, der
Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln ergeben sich
somit aus dem Gesetz und bezwecken die Sicherstellung einer qualitativ
hochstehenden und zweckmassigen Gesundheitsversorgung zu maoglichst
gunstigen Kosten. An diesem Ziel haben sich alle Akteure im Bereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung, neben den Versicherern ins-
besondere auch die Leistungserbringer sowie die Tarifgenehmigungsbe-
horden, zu orientieren (vgl. BGE 127 V 80 E. 3c/aa).

5.

Nicht strittig ist, dass B. nach wie vor eine gultige Zulassung des
Heilmittelinstituts (Swissmedic) besitzt (vgl. Sachverhalt Ziff. A) und die Zu-
lassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit noch er-
fullt. Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen hat die Vorinstanz am 14. Dezember 2017 eine Preisreduktion im Um-
fang von (...) % verfugt (Verfahren C-573/2018). Am 16. Februar 2018 hat
sie dann das GAL der Beschwerdefiihrerin nach der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen abgewiesen, da keine Einigung betreffend des TQV
und somit des wirtschaftlichen Preises von B. erzielt worden sei
(Verfahren C-1688/2018). Die Beschwerdeflhrerin bestreitet die Recht-
massigkeit der Wirtschaftlichkeitsprifung in beiden Verfahren; diese ist
vorliegend vom Bundesverwaltungsgericht zu Uberprifen. Dabei ist zu-
nachst der von der Vorinstanz durchgefiihrte APV (E. 6) und anschliessend
der TQV (E. 7) zu Uberprifen.

6.

Die Vorinstanz hat den APV mit den Referenzlandern Danemark, Deutsch-
land, Niederlande, Grossbritannien, Frankreich, Schweden, Belgien, Finn-
land und Osterreich durchgefiihrt. Dabei resultierte fiir B. (...An-
gaben zur Dosierung) als umsatzstarkste Packung ein durchschnittlicher
auslandischer FAP der (...) % (gerundet) unter dem schweizerischen FAP
lag (vgl. act. 1 S. 9 [C-573/2018]).
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6.1 Die Zulassungsinhaberin bestreitet beschwerdeweise die Zulassigkeit
des Abzugs von Minimalmargen gemass dem SL-Handbuch. Sie macht
geltend, sie habe flr die Niederlande, Schweden und Grossbritannien eine
Grosshandelsmarge von 0 % in den APV eingegeben und kdnne dies
nachweisen, doch die Vorinstanz bertcksichtige immer (zu Unrecht) die
Minimalmarge gemass Ziffer C.3.2 des SL-Handbuchs. Gemass Art. 34b
Abs. 3 KLV werde aber die effektive Grosshandelsmarge beziehungsweise
der effektive Herstellerrabatt abgezogen, wenn die Zulassungsinhaberin
belegen kénne, dass diese von der Marge nach Abs. 1 beziehungsweise
der effektive Herstellerrabatt vom Herstellerrabatt nach Abs. 2 abweiche.
Dies sei keine "Kann-Vorschrift"; die Zulassungsinhaberin habe einen An-
spruch darauf. Die massgeblichen Bestimmungen des SL-Handbuchs,
namlich, dass Grosshandelsmargen von 0 % nicht akzeptiert wirden, so-
wie die sich darauf stlitzende Praxis des BAG verstiessen gegen den kla-
ren Wortlaut der Verordnungen. Da es sich bei der KVV und der KLV um
Vollziehungsverordnungen handle, sei dies nicht zulassig. Ferner sei zu
prifen, ob sich die Verpflichtung des BAG, bei einer tatsachlichen Gross-
handelsmarge von 0 % nicht diese, sondern die vom BAG definierten Mi-
nimalmargen von 2.7 % fur Schweden und 2 % fur Grossbritannien abzu-
ziehen, auf den Wettbewerb zwischen den Gewerbegenossen im Arznei-
mittelmarkt auswirke und die Beschwerdeflhrerin benachteilige. Das BAG
habe den Abzug von Margen unterhalb der Minimalmargen akzeptiert, bei-
spielsweise in Finnland und Danemark. Es gebe keinen sachlichen Grund
fur diese Ungleichbehandlung, weshalb die Vorinstanz den Grundsatz der
Gleichbehandlung der Gewerbegenossen verletze und die Beschwerde-
fuhrerin im Wettbewerb benachteilige. Der héhere Abzug fuhre direkt dazu,
dass der FAP der betreffenden zwei Lander tiefer werde und damit auch
der APV insgesamt tiefer sei. Ein tieferer APV fiihre zu einer hGheren Preis-
reduktion und einem tieferen Preis in der Schweiz. Dadurch habe die Be-
schwerdeflhrerin weniger Spielraum in ihrer Preisgestaltung gegenuber
Kunden und erleide so Wettbewerbsnachteile (act. 1, Rz. 77 — 93 [C-
573/2018]; act. 1, Rz. 123 — 138 [C-1688/2018]).

6.2 Die Vorinstanz fihrt dazu aus, in Art. 34b Abs. 3 KLV werde weiter fest-
gelegt, dass die Zulassungsinhaberin die effektiven Grosshandelsmargen
geltend machen koénne, sofern sie diese belegen kdnne. Mache eine aus-
landische Zulassungsinhaberin einen Direktvertrieb geltend und kdnne die
Hoéhe der effektiven Grosshandelsmarge nicht ausgewiesen werden, ge-
langten die vom BAG im SL-Handbuch festgelegten Minimalmargen zur
Anwendung (act. 1 Ziff. 1.3, S. 2, act. 11, Rz. 25 [C-573/2018]). Das SL-
Handbuch lege schliesslich fest, dass Grosshandelsmargen von 0 % nicht
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akzeptiert wirden. Im Zusammenhang mit dem APV bedeute dies, dass
die Werte fir FAP und Apothekeneinstandspreis bzw. Grosshandelspreis
nicht gleich sein kénnten, ansonsten keine Differenz bestehe. Die Be-
schwerdefuhrerin verkenne, dass ein Abzug von 0 % keine Marge sei und
damit im Widerspruch mit Verordnung und Handbuch stehe. Die im Hand-
buch festgelegten Minimalmargen seien nach Riicksprache mit den Phar-
maverbanden aufgenommen worden; ein Vertrieb verursache stets Kosten
und die vereinbarten Margen, die spater ins Handbuch aufgenommen wor-
den seien, entsprachen stets und mindestens dem Vertriebskostenanteil.
Zur geltend gemachten Verletzung des Gebots zur Gleichbehandlung von
Gewerbegenossen ausserte die Vorinstanz sich nicht weiter.

6.3

6.3.1 Ein Arzneimittel gilt gemass Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit
moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Beim
APV wird mit dem FAP verglichen. Bestehen keine 6ffentlich zuganglichen
FAP, so wird der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht &f-
fentlich zuganglich ist, der Grosshandelspreis berucksichtigt; vom Apothe-
keneinstandspreis oder vom Grosshandelspreis werden Grosshandels-
margen abgezogen. Das EDI legt die H6he des Abzugs aufgrund der
durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen fest. Es kann vorsehen,
dass die effektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandels-
margen abgezogen werden (Abs. 3). Von den FAP der Referenzlander
werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen.
Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte fir den Abzug zu
bertcksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerra-
batte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden (Abs. 4).

6.3.2 Die Ausflihrungsbestimmung in Art. 34a° KLV («Auslandpreisver-
gleich: Referenzlander und Gegenstand des Vergleichs») sieht sodann vor,
dass die Wirtschaftlichkeit aufgrund eines Vergleichs mit den Preisen in
Deutschland, Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich,
Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden beurteilt wird. Der Vergleich
kann mit weiteren Landern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im
Pharmabereich vorgenommen werden, sofern der FAP, der Apothekenein-
standspreis oder der Grosshandelspreis 6ffentlich zuganglich sind (Abs. 1).
Verglichen wird mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzlandern, un-
abhangig von der Bezeichnung des Arzneimittels im Referenzland, der Zu-
lassungsinhaberin im Referenzland, der Vergltung im Referenzland und
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unabhangig davon, ob die Schweizer Zulassungsinhaberin einen Einfluss
auf den FAP im Referenzland hat. Als gleiche Arzneimittel gelten Original-
praparate mit gleichem Wirkstoff und derselben Darreichungsform (Abs. 2).
Unterschiedliche Indikationen in der Schweiz und in den Referenzlandern
werden nicht bertcksichtigt (Abs. 3).

6.3.3 Art. 34b KLV regelt die Grosshandelsmargen und Herstellerrabatt
beim Auslandspreisvergleich. Danach werden vom Apothekeneinstands-
preis oder vom Grosshandelspreis beim APV folgende Grosshandelsmar-
gen gem. Art. 65b Abs. 3 KVV abgezogen: Danemark: 6.5 % des Apothe-
keneinstandspreises; Grossbritannien: 12.5 % des Grosshandelspreises;
Niederlande: 6.5 % des Apothekeneinstandspreises; Finnland: 3 % des
Apothekeneinstandspreises und Schweden: 2.7 % des Apothekenein-
standspreises (Abs. 1 lit. a — e). Vom FAP in Deutschland werden beim
APV die folgenden Herstellerrabatte gemass Art. 65b Abs. 4 KVV abgezo-
gen: bei Originalpraparaten: 7 % abzlglich der Umsatzsteuer; bei Gene-
rika und Originalpraparaten, deren Patentschutz abgelaufen ist: 16 % ab-
zuglich der Umsatzsteuer (Abs. 2 lit. a und b). Kann die Zulassungsinha-
berin belegen, dass die effektive Grosshandelsmarge von der Marge nach
Abs. 1 beziehungsweise der effektive Herstellerrabatt vom Herstellerrabatt
nach Abs. 2 abweicht, so wird die effektive Grosshandelsmarge bezie-
hungsweise der effektive Herstellerrabatt abgezogen (Abs. 3).

6.3.4 Ziffer C.3.2 des SL-Handbuchs prazisiert, dass die Abweichungen
von den in Art. 34b KLV normierten Grosshandelsmargen auf den entspre-
chenden Landerbestatigungen belegt werden missen. Kénnen die tat-
sachlichen Grosshandelsmargen nicht belegt werden (z.B. aufgrund Gel-
tendmachung eines Geschéaftsgeheimnisses), so sind die obgenannten
Margen nach Art. 34b KLV zu berticksichtigen. Grosshandelsmargen von
0 % werden nicht akzeptiert. Macht eine auslandische Zulassungsinhabe-
rin einen Direktvertrieb geltend und kann die Hohe der effektiven Vertriebs-
kosten nicht ausweisen, gelangen folgende Minimalmargen zur Anwen-
dung:

— Danemark: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises, maximal
DKK 224.-- fiir patentgeschiitzte Originalpraparate; 5 Prozent des
Apothekeneinstandspreises, maximal DKK 224 .- fur patentabge-
laufene Originalpraparate

— Grossbritannien: 2 Prozent des Grosshandelspreises

— Die Niederlande: 6.5 Prozent des Apothekeneinstandspreises, ma-
ximal EUR 30.-
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— Finnland: 3 Prozent des Apothekeneinstandspreises, maximal
EUR 30.-

— Schweden: 2.7 Prozent des Apothekeneinstandspreises, maximal
SEK 167.-

6.3.5 Die behdrdliche Wirtschaftlichkeitsprifung beschrankt sich nach der
bundesgerichtlichen Rechtsprechung nicht auf eine Kontrolle missbrauch-
licher Ausnltzung der freien Preisgestaltung durch offensichtlich tGber-
setzte Medikamentenpreise. Die Uberwachung der Wirtschaftlichkeit be-
deutet aber auch keine eigentliche Preiskontrolle im Sinne einer Preisfest-
setzung nach Massgabe der Gestehungskosten zuzliglich einer angemes-
senen Gewinnmarge (vgl. BGE 136 V 395 E. 5.1; 127 V 275; 109 V 207
E. 4c; 108 V 130 E. 8b; vgl. GEBHARD EUGSTER, Krankenversicherung, in:
Soziale Sicherheit, SBVR Bd. XIV, 3. Aufl. 2016, Rz. 709).

6.3.6 Da die Behorden keinen Einblick haben, in welchem Verhaltnis der
von der Zulassungsinhaberin festgelegte FAP zu den Forschungs- und
Herstellungskosten steht, kann die Wirtschaftlichkeit eines Preises nicht di-
rekt, das heisst mit Bezug auf die Herstellungs- und Entwicklungskosten,
sondern nur indirekt Gber andere Indikatoren — namentlich in Form von APV
und TQV - kontrolliert werden. Der durchschnittliche APV gibt dabei einen
Angemessenheitsrahmen vor. Die Bezugnahme auf ihn soll aber auch ver-
meiden, dass die obligatorische Krankenpflegeversicherung durch Uber-
hoéhte Preise zur Kompensation tieferer Preise im Ausland beizutragen hat
(vgl. EUGSTER, a.a.0., Rz. 713). Der APV dient (zusammen mit dem TQV)
einer Form der Marktsimulation, da der Markt bei administrierten Preisen
nicht spielt. Dieses System nimmt damit grundsatzlich den «Marktwert»
und nicht die Herstellungskosten als Anhaltspunkt fur die Bestimmung der
Wirtschaftlichkeit (Urteil des BVGer C-588/2018 vom 5. Dezember 2019
E. 6.4.6 mit weiteren Hinweisen).

6.4 Der Begriff der Grosshandelsmarge im Sinne von Art. 65b Abs. 3 KVV
sowie Art. 34b KLV ist weder im KVG noch in der KVV oder der KLV defi-
niert. Stattdessen ist nur bestimmt, dass eine effektive Grosshandels-
marge, sofern die Zulassungsinhaberin diese belegen kénne, abgezogen
werden kénne (vgl. Art. 65b Abs. 3 KVV, 34b Abs. 3 KLV sowie E. 6.3.1,
6.3.3). Daraus lasst sich aber fur die Frage, ob Grosshandelsmargen von
0 % vorgesehen sind und in der Folge kein Betrag abgezogen werden
konne, nichts ableiten. Zur Beantwortung dieser Frage ist deshalb der in
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den Verordnungen verwendete unbestimmte Rechtsbegriff der Grosshan-
delsmarge nach den allgemeinen Auslegungsregeln auszulegen (vgl.
E. 3.6).

6.4.1 Ausgangspunkt der Auslegung einer Norm ist der Wortlaut der Be-
stimmung (grammatikalisches Element). Ist er klar, d.h. eindeutig und un-
missverstandlich, darf vom Wortlaut nur abgewichen werden, wenn ein trif-
tiger Grund fir die Annahme besteht, der Wortlaut ziele am "wahren Sinn"
der Regelung vorbei. Anlass flir eine solche Annahme kénnen die Entste-
hungsgeschichte der Bestimmung (historisch), ihr Zweck (teleologisch)
oder der Zusammenhang mit anderen Vorschriften (systematisch) geben,
so namentlich, wenn die grammatikalische Auslegung zu einem Ergebnis
fuhrt, das der Gesetzgeber nicht gewollt haben kann (BGE 142 V 402
E. 4.1 S. 404 f. mit Hinweis; Urteil des BGer 9C_891/2017 vom 14. Sep-
tember 2018 E. 4.2.2). Ist der Text der Norm nicht ganz klar und sind ver-
schiedene Auslegungen moglich, so muss nach seiner wahren Tragweite
gesucht werden unter Berucksichtigung aller Auslegungselemente, na-
mentlich von Sinn und Zweck sowie der dem Text zugrundeliegenden Wer-
tung (Methodenpluralismus). Dabei kommt es namentlich auf den Zweck
der Regelung, die dem Text zugrunde liegenden Wertungen sowie auf den
Sinnzusammenhang an, in dem die Norm steht. Die Entstehungsge-
schichte ist zwar nicht unmittelbar entscheidend, dient aber als Hilfsmittel,
um den Sinn der Norm zu erkennen. Insbesondere bei neueren Rechts-
satzen kommt ihr eine besondere Bedeutung zu, weil veranderte Um-
stande oder ein gewandeltes Rechtsverstandnis eine andere Losung we-
niger nahelegen. Vom klaren, das heisst eindeutigen und unmissverstand-
lichen Wortlaut darf nur ausnahmsweise abgewichen werden, u.a. dann,
wenn triftige Grinde daflr vorliegen, dass der Wortlaut nicht den wahren
Sinn der Bestimmung wiedergibt. Solche Grinde kénnen sich aus der Ent-
stehungsgeschichte der Bestimmung, aus ihrem Grund und Zweck oder
aus dem Zusammenhang mit andern Vorschriften ergeben (Urteil des
BVGer C-588/2018 vom 5. Dezember 2019 E. 7.2.5.1 mit Verweis auf BGE
142V 129 E. 5.2.1; 139 V66 E. 2.2).

6.4.2 Der Begriff der Grosshandelsmarge in Art. 65b Abs. 3 KVV und
Art. 34b Abs. 3 KLV als solcher flhrt bei Berlicksichtigung des grammati-
kalischen Auslegungselements nicht entscheidend weiter (vgl. E. 6.4.1). In
rein sprachlicher Hinsicht fallt jedoch auf, dass der in den Verordnungen
verwendete Begriff «Marge» gemass Duden, also im allgemeinen Sprach-
gebrauch, «Unterschied, Spielraum oder Spanne» bedeutet. Als Syno-
nyme kénnen «Spanne» oder «Handelsspanne» verwendet werden
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(https://lwww.duden.de/rechtschreibung/Marge; aufgerufen am 22. Marz
2021). Diese Formulierungen bringen deutlich zum Ausdruck, dass es sich
bei einer «Marge» um eine Differenz zwischen zwei Werten handeln muss.

6.4.3 Fur die Beurteilung aus dem historischen und teleologischen Blick-
winkel ist die Publikation "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des
BAG zu den vorgesehenen Anderungen der KVV und KLV per 1. Juni 2015
(im Folgenden: BAG-Kommentar) heranzuziehen (s. https://www.bag.ad-
min.ch/bag/de/home/versicherungen/krankenversicherung/krankenversi-

cherung-revisionsprojekte1.html > Arzneimittel > Anderung vom 1. Februar
2017 der KVV & KLV [Preisfestsetzung nach BGE und Verglitung im Ein-
zelfall]). Darin ist einleitend festgehalten, dass seit dem Jahr 2009 ver-
schiedenen Massnahmen zur Kostensenkung im Bereich der Arzneimittel
getroffen worden seien. Diese sollten zu einer weiteren Effizienzsteigerung
durch Vereinfachung der Prozesse, einer Qualitatssteigerung bei der Nut-
zen-Kosten-Beurteilung, einer Erhéhung der Transparenz beim Entscheid
sowie einer Stabilisierung des Kostenwachstums bei den Originalprapara-
ten fihren (BAG-Kommentar, Kapitel |, S. 4). Zum APV ist ausgefihrt, dass
dieser den Durchschnitt der FAP in den Referenzlandern aufzeigen und
nicht auch noch Teile der Vertriebskosten enthalten solle. Bei eigenem Ver-
trieb einen hdheren FAP anzugeben, werde nicht mehr mdglich sein (BAG-
Kommentar, Ziff. 2.1, S. 6). Auf Verordnungsstufe wirden dazu fur Lander,
die keinen FAP, sondern nur den Grosshandelspreis oder Apothekenein-
standspreis publizierten, Grosshandelsmargen festgelegt (BAG-Kommen-
tar, Ziff. 2.2, S. 6). Zu Art. 65b Abs. 3 KVV ist Folgendes festgehalten: Neu
auf Verordnungsstufe werde geregelt, dass — wenn die Zulassungsinhabe-
rin keine FAP dieser Referenzlander einreiche und die FAP nicht 6ffentlich
zuganglich seien — fur den APV der Apothekeneinstandspreis oder der
Grosshandelspreis abzuglich der durchschnittlich gewahrten Grosshan-
delsmargen bericksichtigt werde, wobei das Departement auf Basis der
bekannten, durchschnittlichen Margen die Héhe der anzuwendenden Mar-
gen festlege. Die Grosshandelsmargen kénnten im Einzelfall von den ef-
fektiv publizierten Margen abweichen. Sofern die Zulassungsinhaberin dies
belegen koénne, wurden die effektiv gewahrten Margen berucksichtigt. Es
seien zur Ermittlung des FAP in jedem Fall Abzuge festzulegen. Im FAP
enthalten seien alle Kosten bis zur Abgabe ab Lager; nicht jedoch der ei-
gene Vertrieb durch die Zulassungsinhaberin (BAG-Kommentar, Ziff. 1.4,
S. 15). In Ziff. 2.6 des BAG-Kommentars wird schliesslich auf Art. 34b KLV
Bezug genommen und prazisiert, dass die Beweislast fur die Anwendung
der tatsachlichen Grosshandelsmarge bei der Zulassungsinhaberin liege.
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Als Beleg misse eine Bestatigung der Zulassungsinhaberin im Referenz-
land eingereicht werden. Das Vorgehen entspreche der bisherigen Praxis
des BAG bei der Bestimmung des FAP in Grossbritannien. Das BAG kénne
jedoch weitere Dokumente wie Rechnungen und Vertrage verlangen. Es
wird wiederholt, dass in jedem Fall Grosshandelsmargen abzuziehen
seien. Der eigene Vertrieb von Arzneimitteln gelte nicht als Grund, keine
Margen abzuziehen. Die vom EDI festgelegten Grosshandelsmargen ent-
sprachen einem Durchschnitt der entsprechenden Lander. Es kénne des-
halb davon ausgegangen werden, dass in den meisten Fallen zumindest
diese Margen abgezogen werden missten (BAG-Kommentar, Ziff. 2.6,
S. 24).

6.4.4 Der Blick auf den BAG-Kommentar zeigt klar auf, dass Margen von
0 % nicht im Sinne des Verordnungsgebers sind. Vielmehr wird deutlich,
dass es ganz offensichtlich seinem Willen widerspricht, keine Betrage in
Abzug zu bringen, denn es wird davon ausgegangen, dass jeder Vertrieb
Kosten verursacht und somit immer eine Marge besteht. Mit der durch
Art. 34b Abs. 3 KLV neu eingeraumten Mdoglichkeit, die effektiven Margen
anzugeben, werden die tatsachlichen, anstatt die vom BAG festgelegten
durchschnittlichen Grosshandelsmargen bertcksichtigt. So soll der kon-
krete FAP in den Referenzlandern aufgezeigt werden. Dieses Vorgehen ist
eine der in der Einleitung des BAG-Kommentars erwahnten Massnahmen
zum Zweck der Kostensenkung (E. 6.4.3). Das von der Beschwerdeflhre-
rin vorgebrachte Argument, dass die Berlcksichtigung einer Grosshan-
delsmarge von 0 % — was nach dem Gesagten ohnehin keinen Abzug dar-
stellen wirde — nach dem Wortlaut von Art. 34b Abs. 3 KLV ermdglicht
werde, kann gestutzt auf historische und teleologische Elemente nicht ge-
hort werden (vgl. auch E. 6.4.1). Insgesamt verstosst Ziff. C. 3.2 des SL-
Handbuchs sowie die darauf basierende Praxis des BAG nicht gegen den
Wortlaut der Art. 65b Abs. 3 KVV und 34b Abs. 3 KLV. Die diesbezlgliche
Rlge der Beschwerdeflhrerin ist deshalb unbegrindet.

6.4.5 Die zur Untermauerung vorgebrachten Argumente und Belege der
Zulassungsinhaberin, dass sie fur Grossbritannien und Schweden eine
Grosshandelsmarge von 0 % beweisen kdnne, sind zudem unbehelflich.
Zwar reichte sie jeweils eine Rechnung fur diese beiden Lander ein und
machte geltend, im Gegensatz zu den Niederlanden, wo ein Direktvertrieb
vorliege, wirden in Schweden und Grossbritannien keine Margen im Ver-
trieb abgezogen (act. 1, Rz. 79; Beilagen 6 f. [C-573/2018]), jedoch sind
daraus weder die Art des Vertriebs noch die damit verbundenen Kosten
nachvollziehbar. Allein aus diesen Rechnungen kann nicht geschlossen
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werden, dass in Grossbritannien und Schweden keine anderen als solche
Kosten vorliegen, welche bis zur Abgabe ab Lager entstehen. Die in der
Replik vorgebrachten Argumente, namlich, dass eine Zulassungsinhaberin
gegebenfalls keine Marge gewahre und die Gestaltung ihres Geschafts in
ihrem Ermessen und in ihrer Freiheit liege, sind nicht ausgewiesen und
Uberzeugen deshalb nicht (act. 15, Rz. 33 [C-573/2018]). Insgesamt stit-
zen sich die Vorbringen der Beschwerdefiihrerin auf nicht gentigend be-
legte Behauptungen. Obschon die Beschwerdeflhrerin beweispflichtig ist,
obliegt, aufgrund des Untersuchungsgrundsatzes, der Vorinstanz die Fest-
stellung des rechtserheblichen Sachverhalts von Amtes wegen (Art. 12
VwWVG). Es ware an ihr gelegen, weitere Dokumente wie Bestatigungen
und Vertrage zu verlangen (vgl. E. 6.4.3) und so die Behauptungen der
Beschwerdeflhrerin betreffend die Verhaltnisse in Grossbritannien und
Schweden einlasslich zu Uberprifen. Die Vorinstanz hat jedoch keine dies-
bezlglichen Abklarungen vorgenommen. Zudem hat sie sich weder in der
Verfigung noch vernehmlassungsweise zu den Ausfihrungen der Be-
schwerdeflhrerin oder den eingereichten Rechnungen explizit gedussert
und stattdessen lediglich pauschal auf ihre sich auf das Handbuch stiit-
zende Praxis verwiesen und basierend darauf eine Grosshandelsmarge
von 0 % abgelehnt. Ob und in welcher Hohe eine tatsachliche Marge vor-
liegt, bleibt unklar, weshalb die Angelegenheit zur Durchfiihrung entspre-
chender Abklarungen an die Vorinstanz zurickzuweisen ist. Der Frage der
Verletzung des Gebots zur Gleichbehandlung von Gewerbegenossen
braucht bei dieser Rechtslage nicht weiter nachgegangen zu werden.

7.
Die Vorinstanz hat im Rahmen der dreijahrlichen Uberprifung den TQV mit
den Arzneimitteln F. , E. , G. und H.

durchgefuhrt und ein TQV-Niveau von Fr. (...) errechnet (BAG-act. 1, S. 5
[C-573/2018]). Dabei hat sie den Innovationszuschlag von (...) %, welcher

bei der Aufnahme gegenuber F. und E. gewahrt worden
war, gegenuber F. auf (...) % reduziert und gegenuber E.
ganz gestrichen. Gegenuber dem Arzneimittel G. , welches erst-

mals fur einen Vergleich herangezogen worden ist, hat sie einen Innovati-
onszuschlag von (...) % gewahrt. Nach halftiger Gewichtung des APV und
TQV resultierte ein definitiver Senkungssatz von (...) % und ein FAP von
Fr.(...; ...Angaben zur Dosierung). Im Rahmen des Verfahrens betreffend
das GAL ermittelte die Vorinstanz, nachdem sie den TQV mit denselben
Arzneimitten unter Gewahrung der gleichen Innovationszuschlage wie im
Verfahren betreffend die dreijahrliche Uberpriifung durchgefiihrt hatte, ein
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TQV-Niveau von Fr. (...) und einen wirtschaftlichen FAP von Fr. (...) (act. 1
[BAG-act. 1, S. 14 C-1688/2018]).

7.1 Die Beschwerdefihrerin rigt zunachst, dass die Vorinstanz den TQV
fehlerhaft durchgeflihrt habe, indem sie den Innovationszuschlag anlass-
lich der dreijahrlichen Uberpriifung reduziert resp. gestrichen hat.
B. sei am (...) unbefristet in die Spezialitdtenliste aufgenommen
worden; die rechtskraftige Aufnahmeverfligung kénne nur unter bestimm-
ten Voraussetzungen abgeandert werden. Die Aufnahmebedingungen
seien gesetzlich abschliessend definiert; ein Innovationszuschlag sei keine
Aufnahmebedingung. Dessen Uberpriifung diirfe nur dann erfolgen, wenn
sie ausdricklich in den rechtlichen Bestimmungen vorgesehen sei. Dies
sei nur bei den Bestimmungen zur Uberpriifung bei Patentablauf und bei
einem Preiserhohungsgesuch der Fall. Alle anderen Bestimmungen zur
Uberprifung der Aufnahmebedingungen bei Arzneimitteln, die bereits in
der SL enthalten seien, erlaubten keine Abanderung des Innovationszu-
schlags. Ebenso wenig seien die vom Bundesgericht definierten Voraus-
setzungen zu Wiedererwagung und zum Widerruf einer rechtskraftigen
Verfliigung bezlglich des Innovationszuschlags erfiillt. Die Beschwerdefiih-
rerin habe deshalb darauf vertrauen dirfen, dass der rechtskraftig verfugte
Innovationszuschlag bis zum Ablauf des Patenschutzes respektive langs-
tens 15 Jahre Bestand habe (act. 1, Rz. 26 f., 36 [C-573/2018]; act. 1
Rz. 73 — 79 [C-1688/2018])).

7.2 Dem halt die Vorinstanz entgegen, dass es vorliegend nicht um die Ab-
anderung der rechtskraftigen Aufnahmeverfugung gehe, sondern vielmehr
um die von der Aufnahme unabhangige und fir sich selbstandige periodi-
sche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Diese erfolge
nach Art. 65d KVV. Dabei kdmen die Regelungen zur Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen unter anderem der Wirtschaftlichkeit zur Anwendung.
Im Rahmen des TQV werde ein Innovationszuschlag — in der Regel von
héchstens (...) % — berlcksichtigt, falls das Arzneimittel einen bedeuten-
den therapeutischen Fortschritt bringe. Als obere Grenze werde er nur me-
dizinischen Weiterentwicklungen mit hohem therapeutischem Mehrwert
zugeschlagen. Anlasslich der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen von B. im Jahr 2017 sei die Vorinstanz zum Schluss
gekommen, dass ein solch erheblicher Mehrwert nicht gegeben sei, viel-
mehr erachtete sie nur noch einen Innovationszuschlag von (...) % gegen-
Uber F. als gerechtfertigt. Das BAG habe sich erneut mit der klini-
schen Datenlage und den verfiigbaren Studien auseinandergesetzt und
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dabei auch die von der Zulassungsinhaberin in der Beschwerde erneut auf-
gefihrten Aussagen zur Wirksamkeit von B. bertcksichtigt
(act. 11, Rz. 10 ff. [C-573/2018]).

7.3 Es ist im Folgenden strittig und zunachst die Frage zu beantworten, ob
die Uberpriifung eines Innovationszuschlags, der bei der Aufnahme eines
Arzneimittels in die SL gewahrt wurde, zum Gegenstand der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre resp. im Rahmen des GAL ge-
hort.

7.3.1 Anlasslich der dreijahrlichen Uberprifung werden samtliche in der SL
aufgeflhrten Arzneimittel dahingehend Uberprift, ob die in Art. 65 KVV ge-
regelten Aufnahmebedingungen noch gegeben sind (Art. 65d KVV). Dazu
gehort unter anderem neben einer glltigen Zulassung des Arzneimittels
durch die Swissmedic (Abs. 1), des Verzichts der Publikumswerbung
(Abs. 2) auch die Bedingung, dass das Arzneimittel die WZW-Kriterien er-
fullt (Abs. 3, vgl. E. 4.9). Das Ausmass der Wirksamkeit, der Zweckmassig-
keit sowie der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ist demnach nicht nur
bei der SL-Aufnahme relevant, sondern auch im Rahmen der dreijdhrlichen
Uberpriifung zu untersuchen und zu beriicksichtigen. Dies wird von der
Beschwerdeflihrerin auch nicht bestritten. Sie ist jedoch der Ansicht, dass
der Innovationszuschlag nicht Teil der WZW-Kriterien sei und deshalb die
Frage, ob ein Arzneimittel einen therapeutischen Mehrwert gegenuber ei-
nem Vergleichsarzneimittel bringt, nur bei dessen Aufnahme in die SL Uber-
prift werden kénne.

7.3.2 Art. 65b Abs. 4 KVV regelt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit be-
zuglich des TQV. Dabei wird Folgendes uberpruft: die Wirksamkeit im Ver-
haltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (Bst. a) und die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder
Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werden (Bst. b). Bei der Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit eines Originalpraparates werden nach Art. 65b Abs. 6 KVV
zudem die Kosten fir Forschung und Entwicklung berlcksichtigt, es sei
denn, es handelt sich beim Originalpraparat um ein Nachfolgepraparat, das
gegenlber dem bisher in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Originalprapa-
rat keinen therapeutischen Fortschritt bringt. Art. 65b Abs. 7 KVV &ussert
sich zum Innovationszuschlag. Dieser wird im Rahmen des TQV wahrend
héchstens 15 Jahren berticksichtigt, wenn das Arzneimittel einen bedeu-
tenden therapeutischen Fortschritt bringt.
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7.3.3 Die Anweisung, dass ein Innovationszuschlag wahrend héchstens 15
Jahren bertcksichtigt wird, wenn ein Arzneimittel einen bedeutenden the-
rapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b Abs. 7 KVV), wird im SL-Handbuch
konkretisiert. Danach dient als Basis flir die Berechnung des Innovations-
zuschlags der TQV, ausgehend vom FAP nach Ziffer C.2.1.1 (Ziff. C.2.2
des SL-Handbuchs). Der Innovationszuschlag wird vor der Preisfestlegung
durch die halftige Gewichtung von APV und TQV dem TQV zugerechnet.
Der Fortschritt resp. therapeutische Mehrwert in der medizinischen Be-
handlung ist anhand von beigelegten kontrollierten klinischen Studien zu
begrinden. Bringt ein Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wahrend
hochstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag bericksichtigt. In der Regel
wird ein Innovationszuschlag von hochstens 20 Prozent gewahrt. Im Ein-
klang mit dieser Verwaltungspraxis hat das Bundesverwaltungsgericht
mehrfach festgehalten, dass der therapeutische Fortschritt mittels klini-
scher Studien rechtsgentiglich nachgewiesen werden muss (vgl. hierzu:
Urteil des BVGER C-3805/2018 vom 12. November 2020 E. 6.1.1 mit wei-
teren Hinweisen).

7.3.4 Aus der KVV geht nicht explizit hervor, dass der Innovationszuschlag
anlasslich der dreijahrlichen Uberpriifung neu zu beurteilen ist. Auch die
rechtlichen Grundlagen, auf welche sich die Beschwerdefiihrerin beruft,
beinhalten diesbezlglich keine ausdricklichen Bestimmungen. Art. 65e
KVV («Uberprifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf») be-
sagt in Abs. 2 lediglich, dass im Rahmen des TQV der Vergleich nach
Art. 65b Abs. 4° (Beurteilung der Wirtschaftlichkeit) ausschliesslich mit pa-
tentabgelaufenen Originalpraparaten durchgefihrt und ein allfalliger Inno-
vationszuschlag nicht mehr bertcksichtigt werde. Dies entspricht dem Sinn
des Patentrechts, welches eine exklusive wirtschaftliche Nutzung einer In-
novation ermdglicht und so, wie auch den Innovationszuschlag, die Inno-
vationsleistung in einem Originalpraparat schitzt bzw. abgilt. Nach Ablauf
des Patentschutzes gelten die Kosten fur Forschung und Entwicklung
grundsatzlich als amortisiert und werden bei der Preisbestimmung nicht
mehr beriicksichtigt (vgl. Evaluation der Zulassung und Uberprifung von
Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, in: Ma-
terialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhan-
den der Geschéaftsprifungskommission des Standerates vom 13. Juni
2013 [im Folgenden: Vollzugsevaluation], S. 33 f., Rz. 48; 73, Rz. 167 mit
Bezugnahme auf das SL-Handbuch). Somit wird nach Art. 65e KVV der
Innovationszuschlag nach Ablauf des Patents lediglich nicht mehr beach-
tet; eine ausdriickliche Anordnung zu dessen Uberpriifung geht — entgegen
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der Ansicht der Beschwerdeflihrerin — aus dieser Bestimmung nicht hervor.
Nicht anders verhalt es sich mit der von der Beschwerdeflhrerin erwahnten
Bestimmung zum Preiserhéhungsgesuch. Art. 36 KLV («Wirtschaftlich-
keitsbeurteilung wahrend der ersten 15 Jahre») halt in Abs. 3 fest, dass die
EAK dem BAG beantragen kann, den Innovationszuschlag ganz oder teil-
weise zu streichen, wenn die Voraussetzungen daflir nicht mehr erfillt sind.
Dies stellt — entgegen den Behauptungen der Beschwerdeflihrerin — keine
ausdrickliche Regelung dar, dass der Innovationszuschlag bei jedem
Preiserh6hungsgesuch Uberpriift werden musse. Soweit die Beschwerde-
fuhrerin vorbringt, die Uberprifung des Innovationszuschlags im Rahmen
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen sei ausdriicklich beim Patent-
ablauf sowie beim Preiserhdhungsgesuch rechtlich vorgesehen und des-
halb nur dann erlaubt, kann sie nicht gehort werden.

7.3.5 Unter dem systematischen Blickwinkel ist bezogen auf die Regelung
in Art. 65 KVV festzuhalten, dass ein Arzneimittel u.a. neben der Bedin-
gung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit auch wirtschaftlich sein muss,
um in die SL aufgenommen zu werden (Abs. 1 und 3). Ob die Aufnahme-
bedingungen weiterhin erfillt sind, wird vom BAG jeweils bei der dreijahrli-
chen Uberprifung (Art. 65d KVV) wie auch bei der Uberpriifung ausserhalb
des Drei-Jahres-Rhythmus beurteilt (Art. 65 — g KVV und Art. 67 Abs. 2
Bst. a KVV; nach Ablauf des Patentschutzes, bei Indikationserweiterung,
Limitierungsanderung, Indikationseinschrankung sowie beim Preiserho-
hungsgesuch). Wie die Wirtschaftlichkeit zu beurteilen ist, wird in Art. 65b
KVV normiert. Danach basiert sie auf dem APV und dem TQV (Art. 65b
Abs. 2 KVV). Abs. 7 der genannten Bestimmung enthalt den Grundsatz,
dass im Rahmen des TQV ein Innovationszuschlag bericksichtigt werde.
Die Bestimmung zum Innovationszuschlag ist, wie sowohl aus der Syste-
matik des Artikels als auch aus dem Inhalt dieser Absatze hervorgeht, so-
mit Teil der Wirtschaftlichkeitsprifung im Rahmen des TQV. Da nicht nur
bei der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL, sondern ausserdem in den
genannten Fallen jeweils Uberprift werden muss, ob die Voraussetzungen
der Wirtschaftlichkeit noch erflllt sind, ist aus systematischer Sicht davon
auszugehen, dass der Innovationszuschlag dann ebenfalls einer Uberprii-
fung unterliegt.

7.3.6 In teleologischer Hinsicht haben herrschende Lehre und Rechtspre-
chung bezuglich des Gebots der Wirtschaftlichkeit stets den Zweck der
Kosteneinddmmung im Gesundheitswesen betont: Da im Gesundheitswe-
sen bei der Einflhrung von Innovationen die Preise der bestehenden Arz-
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neimittel nicht sinken, sondern den Neuen ein Innovationszuschlag ge-
wahrt werde, wachse der durchschnittliche Preis eines Arzneimittels auf
der Liste stetig. Mit der Dreijahrestiberprifung sei in der KVV ein Instru-
ment eingeflhrt worden, um dem entgegenzuwirken (s. E. 4.9 dieses Ur-
teils; Vollzugsevaluation S. 137). Damit gilt es, auch in Bezug auf den im
Rahmen des TQV gewahrten Innovationszuschlag, das Ziel der Kostenein-
dammung zu beachten. Daraus kann geschlossen werden, dass eine
Uberprifung des Innovationszuschlags im Rahmen der dreijahrlichen
Uberprifung der Aufnahmebedingungen vom Verordnungsgeber beab-
sichtigt ist.

7.3.7 Im Ubrigen hat die Vorinstanz anlésslich der dreijahrlichen Uberprii-
fung von B. sowie im Verfahren betreffend das GAL erstmals ei-
nen Vergleich mit dem Arzneimittel G. durchgeflhrt und einen In-
novationszuschlag gewahrt. Dagegen hat die Beschwerdeflihrerin auch
nicht opponiert. Es ist nicht einzusehen, weshalb im Rahmen der Uberpri-
fung alle drei Jahre — sofern die Voraussetzungen gegeben sind — gegen-
Uber einem erstmals zum TQV hinzugezogenen Arzneimittel ein Innovati-
onszuschlag gewahrt werden soll, wahrend im gleichen Verfahren die An-
derung resp. Streichung eines bereits bestehenden Innovationszuschlags
unzulassig sein sollte.

7.3.8 Zusammengefasst fuhren die Systematik, der normspezifische Sinn
und Zweck sowie die Materialien zu dem Ergebnis, dass die Uberpriifung
des Innovationszuschlags als Teil der Wirtschaftlichkeitsprifung im Rah-
men des TQV grundsatzlich zum Gegenstand der Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen alle drei Jahre resp. im Rahmen des GAL gehért. Unter
welchen Umstanden ein bereits gewahrter Innovationszuschlag reduziert
bzw. ganz gestrichen werden kann, ist nachfolgend zu klaren.

7.4 Die Beschwerdeflihrerin macht in diesem Zusammenhang geltend, die
Vorinstanz dirfe die Aufnahmeverfiigung nicht abandern, da diese einer-
seits eine Dauerverfigung und rechtskraftig geworden sei. Andererseits sei
der Innovationszuschlag im Aufnahmeverfahren einldsslich geprift wor-
den; seitdem habe sich nichts geandert; insbesondere habe es weder An-
derungen der klinisch-therapeutischen Richtlinien (Guidelines) noch neue
klinische Phase-3 Studien mit B. gegeben, die zu einer anderen
Schlussfolgerung fuhren kénnten (act. 1, Rz. 43, 53 ff. [C-573/2018]).

7.4.1 Erstinstanzliche Verwaltungsverfigungen entfalten — im Gegensatz
zu Gerichtsurteilen — keine materielle Rechtskraft; sie werden lediglich
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rechtsbestandig Sie sind daher grundsatzlich, unter bestimmten Voraus-
setzungen, revidierbar. Mit Bezug auf formell rechtskraftige Dauerverfi-
gungen werden vier Konstellationen unterschieden, in denen sich die
Frage eines Rickkommens stellt. Dies ist der Fall bei anfanglicher tatsach-
licher Unrichtigkeit (fehlerhafte Sachverhaltsfeststellung), bei nachtragli-
cher tatsachlicher Unrichtigkeit (Anderung des Sachverhalts nach Verfi-
gungserlass bzw. Eintritt der formellen Rechtskraft), bei anfanglicher recht-
licher Unrichtigkeit (Verfligung beruht auf einer fehlerhaften Rechtsanwen-
dung) und bei nachtraglicher rechtlicher Unrichtigkeit (Anderung der mass-
gebenden Rechtsgrundlagen nach Verfuigungserlass bzw. Eintritt der for-
mellen Rechtskraft). Diese Grundsatze gelten sinngemass auch im Rah-
men der periodischen Uberpriifung der Zulassungsvoraussetzungen (Urteil
des BVGer C-6517/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 6.5.1 mit weiteren Hin-
weisen, E. 6.5.3).

7.4.2 In der angefochtenen Verfligung verweist die Vorinstanz auf ihre Mit-
teilung vom 30. Januar 2015, in welcher sie angegeben hatte, dass im Rah-
men des im Aufnahmeverfahrens durchgefiihrten TQV mit F. und
E. eine Uberlegenheit von B. gegenuber |I. auf-
gezeigt worden sei. Unter anderem habe aufgrund der [... Angaben zur
Verabreichungshéufigkeit], der Uberlegenheit des Wirkstoffs C.
gegenuber dem in F. und E. enthaltenen Wirkstoff
. , sowie der Aufzeigung eines [... Angaben zur Wirkung] ein Inno-
vationszuschlag von (...) % gewahrt werden kdnnen. Die Streichung resp.
Reduktion des Innovationszuschlags begrindet die Vorinstanz damit, dass
diese Punkte schon bei der Aufnahme nicht erfillt gewesen seien. Nach
erneuter einlasslicher Uberpriifung der Studien sei festgestellt worden,
dass sowohl zum Zeitpunkt der Aufnahme als auch zum aktuellen Zeitpunkt
keine Uberlegenheit von B. gegenuber . habe aufgezeigt
werden kdnnen. Einem Innovationszuschlag kénne nicht zugestimmt wer-
den; er werde deshalb im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung korrigiert
(BAG-act. 1, S. 8 f. [C-573/2018];1, S. 9 f. [C-1688/2018]).

7.4.3 Nach der Darstellung der Vorinstanz steht eine Prufung der Sache
unter dem Aspekt der Korrektur einer Dauerverfligung wegen anfanglicher
tatsachlicher Unrichtigkeit zur Diskussion. Ein ZurGckkommen auf eine ur-
sprunglich fehlerhafte Verwaltungsverfigung ist sicher dann zuldssig,
wenn Grinde vorliegen, welche auch die Revision eines Beschwerdeent-
scheids rechtfertigen wirden. In diesem Sinne ist auf eine Verfligung unter
anderem zurickzukommen, wenn sich hinterher herausstellt, dass die Be-
horde seinerzeit aktenkundige erhebliche Tatsachen oder Beweismittel
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Ubersehen hatte (PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER,
Allgemeines Verwaltungsgericht, 4. Aufl. 2014, S. 308 Rz. 38).

7.4.4 Die Zulassungsinhaberin kann nach dem Gesagten keinen Anspruch
auf die Aufrechterhaltung eines urspringlich fehlerhaften Zustandes bzw.
die Gewahrung eines nicht sachgerechten Innovationszuschlags im Rah-
men der spateren Uberpriifung ableiten. Es ist vielmehr eine Interessenab-
wagung erforderlich. Dabei ist zwischen dem Interesse an der richtigen An-
wendung des objektiven Rechts einerseits und dem Interesse an der
Rechtssicherheit beziehungsweise dem Vertrauensschutz anderseits ab-
zuwagen. Dem Grundsatz der Gesetzmassigkeit kommt bei der Interes-
senabwagung regelmassig Vorrang vor dem Vertrauensschutz zu. Der Vor-
rang des Legalitatsprinzips gilt umso mehr in Fallen wie dem vorliegenden,
wo die periodische Uberpriifung der Aufnahmebedingungen der Behérde
durch den Gesetz- und Verordnungsgeber explizit vorgeschrieben wird
(Art. 32 Abs. 2 KVG; Art. 65d Abs. 1 KVV; Urteil des BVGer C-6517/2018
vom 20. Oktober 2020 E. 6.5.3).

7.4.5 Daraus folgt, dass die Vorinstanz aufgrund der von ihr geltend ge-
machten Umstande berechtigt war, auf die Aufnahmeverfigung zurtick-
kommen. Dies steht sodann auch nicht im Widerspruch zu dem in E. 7.3.8
festgehaltenen Ergebnis, wonach die Uberpriifung des Innovationszu-
schlags zum Gegenstand der dreijahrlichen Uberpriifung gehért.

7.5 Als Nachstes ist zu untersuchen, ob die Vorinstanz anlésslich der Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen die Innovationszuschlage zu Recht ab-
geandert resp. deren Hohe auf nachvollziehbare und sachgerechte Weise
ermittelt hat.

7.5.1 In der anlasslich des Aufnahmeverfahrens ergangenen Mitteilung
vom 30. Januar 2015 gab die Vorinstanz an, der Innovationszuschlag von
(...) % gegenuber F. und E. sei unter anderem aus den
folgenden Grunden gewahrt worden (BAG-act. 1 [C-1688/2018]):

— [... Angaben zur Verabreichunghaufigkeit]
— Superior zu |.

— [... Angaben zur Wirkung]

Nach Uberpriifung der Aufnahmebedingungen kommt sie zum Schluss,
dass diese Grunde bereits (teilweise) bei der Aufnahme nicht vorgelegen

Seite 26



C-573/2018, C-1688/2018

hatten und deshalb der Innovationszuschlag gegentber F. auf
(...) % reduziert und gegenuber E. ganz gestrichen werden
musse.

7.5.2

7.5.2.1 Zur Uberpriifung von B. (Wirkstoff: C. ) mit dem
Vergleichsarzneimittel E. (Wirkstoff: I. ) gibt die Vorinstanz
an, sie habe seinerzeit den Innovationszuschlag gewahrt, da I. [...
Angaben zur Verabreichungshéufigkeit] gleichgesetzt worden seien.
E. werde wie B. (...) appliziert. Die in der Mitteilung zur
Aufnahme erwahnten Punkte flr den Innovationszuschlag seien fir
E. somit nicht erfillt. Es existierten keine Vergleichsstudien von
C. gegenuber . LAR, jedoch sei fir . LAR in zu-
lassungsrelevanten Studien im Vergleich zu I. Uberlegenheit be-
zuglich (...) aufgezeigt worden. Bezuglich [... Angaben zur Wirkung] gibt
die Vorinstanz an, dass sich dieser zwischen C. (...) mg und
l. nicht unterscheide. Aufgrund der neuen vertieften Beurteilung
kédme sie im Uberprifungsverfahren zum Schluss, dass weder eine (...)
noch eine (...) habe ausgewiesen werden kdnnen. Eine definitive Aussage
koénne jedoch aufgrund fehlender Daten nicht gemacht werden (BAG-act.
1, S. 6 [C-573/2018]; BAG-act. 1, S. 8 f., 11 [C-1688/2018])).

7.5.2.2 Die Vorinstanz hat im Rahmen des Aufnahmeverfahrens
B. mit E. verglichen und einen Innovationszuschlag von
(...) % u.a. deshalb als rechtmassig erachtet, da sie davon ausgegangen
war, dass aus der [... Angabe zur Anwendungshéufigkeit] Anwendung von
C. gegenuber der (...) Anwendung des Wirkstoffs I. ein
bedeutender Vorteil betreffend [... Angaben zur Wirkungsweise] resultiere.
Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen stlitzt sie sich auf Studien,
die lediglich einen Vergleich zwischen |I. und . LAR an-
stellen und eine Uberlegenheit von I. LAR belegen. Daraus folgert
sie, dass ein (...) angewandtes I. sowohl auf (...) einen ahnlichen
Einfluss hat, wie die (...) Anwendung von C. . B. weise
deshalb gegentber E. keinen therapeutischen Mehrwert auf. Die
Vorinstanz hat sich demnach (...) nicht auf direkte Vergleichsstudien ge-
stltzt und anstatt nachzuweisen, lediglich vermutet, dass B. ge-
genuber E. nicht Gberlegen sei. Der Fortschritt resp. der therapeu-
tische Mehrwert muss anhand von kontrollierten klinischen Studien be-
grundet werden, wenn ein Innovationszuschlag gewahrt wird (vgl.
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E. 7.3.3). Derselbe Grundsatz muss auch fir dessen Streichung im Rah-
men einer Neubeurteilung gelten. Die Vermutung der Vorinstanz wird nicht
naher begriindet oder durch entsprechende Nachweise aus Erfahrungs-
werten von klinischen Studien gestitzt. Wenn sie nun von der Annahme

ausgeht, dass die Uberlegenheit von . LAR gegentber I.
automatisch belegt, dass |. LAR die gleiche Wirkung wie
C. hat und deshalb der vormals gewahrte Innovationszuschlag zu

streichen sei, so erweist sich diese Argumentation weder flir die Beschwer-
deflihrerin noch flir das Bundesverwaltungsgericht als nachvollziehbar und
Uberprifbar.

7.5.2.3 Es ist in diesem Zusammenhang auch nicht klar, ob die Vorinstanz
im Rahmen des Aufnahmeverfahrens Ubersehen hat, dass auch
E. , wie schon aus der Fachinformation eindeutig hervorgeht,
[...Angaben zur Verabreichungshéufigkeit] angewendet wird und somit den
Sachverhalt fehlerhaft festgestellt hat, oder ob die Anwendungshaufigkeit
des Wirkstoffs I. (.../...) ignoriert worden und die Beurteilung bei
der dreijahrlichen Uberpriifung lediglich in anderer Art und Weise erfolgt ist.
Die Vorinstanz fuhrt dazu knapp aus, beim Aufnahmeverfahren nicht in der
Anwendung von I. unterschieden zu haben; ergénzende Erklarun-
gen bringt sie nicht vor. Ob eine (anfangliche und / oder allfallige nachtrag-
liche) tatsachliche Unrichtigkeit vorgelegen hat, welche die Streichung des
Innovationszuschlags rechtfertigen wirde (vgl. E. 7.4.1), kann deshalb
nicht beurteilt werden.

7.5.2.4 Dasselbe gilt fir Beurteilung der Uberlegenheit von B. hin-
sichtlich [... Angaben zur Wirkung]. Hier stellt sich die Frage, ob eine nach-
tragliche tatsachliche Unrichtigkeit vorgelegen hat, denn die Vorinstanz
stutzt sich bei ihrer Aussage auf eine Netzwerkmetaanalyse aus dem Jahr
2016 (BAG-act. 1, S. 18, Fussnote 4 [C-573/2018]). Es ist unklar, ob diese
Tatsachen bereits bei Erlass der Aufnahmeverfligung bekannt waren, oder
ob durch die erwahnte Studie neue Erkenntnisse betreffend die Wirkungs-
weise von C. und . in Bezug auf (...) gewonnen werden
konnten und sich somit der diesbezligliche Sachverhalt nach Verfigungs-
erlass geandert hat.

7.5.3

7.5.3.1 Betreffend den Vergleich von B. mit F. aussert
sich die Vorinstanz in der Verfugung vom 16. Februar 2018 [... Angaben
zur Wirkungsweise] dahingehend, dass ein signifikanter Vorteil bezliglich
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(...), hingegen keine Uberlegenheit fiir (...) habe aufgezeigt werden kon-

nen. Die Uberlegenheit von B. gegenuber F. basiere aus-
schliesslich auf Daten zu (...), zudem nur auf Daten in Kombination mit
J. und K. . Aufgrund des aufgezeigten Mehrnutzens

werde ein Innovationszuschlag von (...) % gewahrt. Zur [... Angaben zur
Wirkung] fuhrte sie aus, sie habe zum Zeitpunkt der Aufnahme die Wirk-
samkeit in der Gesamtheit aller verfigbaren Dosen beurteilt. Studien hat-
ten gezeigt, dass (...) von B. gegenuber F. mit der Dosie-
rung (...) Uberlegen, jedoch mit der Dosierung (...) schlechter gewesen sei.
Ein Vorteil habe nur fur B. (...) gezeigt werden kénnen. Der Inno-
vationszuschlag fir B. in Bezug auf (...) im Gesamten gegenuber
F. sei bei der Neuaufnahme somit falsch bestimmt worden (BAG-
act. 1, S. 8- 10[C-1688/2018]). In der Verfligung vom 14. Dezember 2017
fuhrt die Vorinstanz prazisierend aus, dass gemass der (...)-Studie unter
B. (...) mg nach Woche 26 eine [... Angaben zur Wirkung] festge-
stellt worden sei, die sich auch nach Woche 52 nicht geandert habe. In der
(...)-Studie sei nach 52 Wochen ebenfalls [... Angaben zur Wirkung] unter
B. (...) mg aufgetreten. Die Wirkungen von B. seien do-
sisabhangig (BAG-act.1, S. 6 f. [C-573/2018].

7.5.3.2 Die Vorinstanz legt nicht substantiiert und nachvollziehbar dar, un-
ter welchen Voraussetzungen bzw. Rahmenbedingungen sie bei der Auf-
nahme von B. gegenuber F. den Innovationszuschlag ge-
wahrt hat und nun zu anderen Erkenntnissen kommt. Sie stitzt sich sowohl
bei der Beurteilung von (...) als auch bei (...) auf bereits bei der Aufnahme
bekannte Studien und macht lediglich pauschale Ausfuhrungen, welche
nicht nachvollzogen werden kénnen. Unklar ist auch hier, ob die Vorinstanz
im Rahmen des Aufnahmeverfahrens Tatsachen Gbersehen, oder lediglich
eine andere Beurteilung der ihr bekannten Tatsachen vorgenommen hat.
Deshalb kann nicht Uberprift werden, ob die Voraussetzungen fir eine Re-
duktion des Innovationszuschlags auf (...) % aufgrund einer anfanglichen
tatsachlichen Unrichtigkeit gegeben waren.

7.5.3.3 In Bezug auf die Wirkung legt die Vorinstanz plausibel und gestitzt
auf Studien dar, dass B. mit der Dosierung von (...) mg [...Anga-
ben zu unterschiedlichen Wirkungen] habe ausgewiesen werden kdnnen.
Wenn sie jedoch daraus ableitet, dass sich deshalb insgesamt keine Uber-
legenheit von B. gegenuber F. ergebe, kann ihr nicht ge-
folgt werden; es ist nadmlich unklar, mit welcher Haufigkeit die verschiede-
nen Dosierungen tatsachlich angewendet werden. Die Argumentation der
Beschwerdeflihrerin, dass die Dosis mit (...) mg die haufigere Dosierung
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sei, da diese schliesslich beim APV als umsatzstarkste Packung eingesetzt
werde, erscheint auf dem ersten Blick einleuchtend. Aus der Fachinforma-
tion geht jedoch hervor, dass die empfohlene Dosis (...) mg (...) betragt.
Nur wenn diese nicht ausreiche, kénne die Dosis auf (...) mg erhéht wer-
den (vgl. https://www.compendium.ch/..., aufgerufen am 22. Marz 2021).
Danach kann davon ausgegangen werden, dass die Dosierung von
(...) mg nur in Ausnahmefallen zur Anwendung kommt. Soweit die Be-
schwerdefuhrerin ableitet, dass die meisten Patienten B. in der
héheren Dosierung von (...) mg einsetzten und deshalb die Anwendung
von B. bei der Mehrheit der Patienten mit einem therapeutischen
Fortschritt verbunden sei (act. 1, Rz. 55 [C-573/2018]), kann ihr deshalb
nicht gefolgt werden. Ebenfalls kann — mangels entsprechender substanti-
ierter Angaben und entsprechender Beweismittel — vorliegend nicht ver-
lasslich gepruft werden, ob die Annahme der Vorinstanz, fur B.

bestehe gegeniber F. in Bezug auf (...) keine Uberlegenheit,
sachgerecht ist.

7.5.3.4 Zur Anwendungshaufigkeit aussert sich die Vorinstanz dahinge-
hend, dass sich je nach patientenindividuellen Winschen oder Vorausset-
zungen unterscheide, wie oft die Verabreichung eines Praparates erfolge.
Einen Innovationszuschlag erachtete sie aufgrund eines anderen Dosisin-
tervalls fUr die (...) Verabreichung als nicht gerechtfertigt, da dies keinem
bedeutenden therapeutischen Fortschritt entspreche (act. 1, S. 11 [C-
1688/2018]). Dabei begriindet sie ihre Einschatzung nur knapp; vor allem
legt sie nicht dar, weshalb das Kriterium der Anwendungshaufigkeit, wel-
ches bei der Aufnahme als so wesentlich angesehen wurde, dass es expli-
zit in der Mitteilung vom 30. Januar 2015 als eines der ausschlaggebenden
Punkte fur die Gewahrung eines Innovationszuschlags erwahnt wurde, nun
unerheblich sein soll (vgl. E. 7.5.1). Ihre Neubeurteilung ist nicht hinrei-
chend substanziiert begrindet und kann somit nicht nachvollzogen wer-
den.

7.5.4 Im Hinblick auf den Vergleich mit G. ist das Vorgehen der
Vorinstanz widerspruchlich: Wahrend das BAG der Zulassungsinhaberin
am 25. Juli 2017 mitteilte, dass gegentber G. mit dem Wirkstoff
L. keine Vergleichsstudie existiere und deshalb kein Innovations-
zuschlag berlcksichtigt werden kénne, gewahrte es mit Verfiigung vom
16. Februar 2018 einen Innovationszuschlag von (...) % (act. 1, S. 8 [C-
1688/2018]). Dabei stitzte es sich, mangels Head-to-Head Studien von
B. und G. mit den Wirkstoffen C. und L. ,
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auf eine (...) Studie, in welcher die Nichtliberlegenheit von G. ge-
genuber F. habe aufgezeigt werden kénnen (BAG-act. 1, S. 11 [C-
1688/2018]). Daraus schloss das BAG, dass L. eine ahnliche Wir-
kung wie I. (...) habe, und gewahrte allein aufgrund einer "Gleich-
berechtigung, auch gegentber F. ", den Innovationszuschlag. Wie
bereits in Erwagung E. 7.5.2.1 betreffend den Vergleich von B. mit
E. dargelegt, geniigt eine blosse Vermutung der Uberlegenheit ei-
nes Arzneimittels nicht, um einen Innovationszuschlag zu gewahren; ins-
besondere, wenn nur wenige Monate zuvor ein solcher bei gleicher Sach-
lage verneint worden ist.

7.5.5 Uberhaupt ist vorliegend unklar, wie die Vorinstanz bei der Bemes-
sung des Innovationszuschlags vorgegangen ist. Anlasslich des Aufnah-
meverfahrens fihrte sie drei Griinde auf, weswegen sie unter anderem ei-
nen Innovationszuschlag als gerechtfertigt erachtete (E. 7.5.1). Wie hoch
sie die einzelnen Kriterien gewichtet hat und welche anderen Eigenschaf-
ten fir die Gewahrung eines Innovationszuschlags ausschlaggebend wa-
ren, lasst sie nicht durchblicken. Auch deshalb kann die im Rahmen der
Uberprifung der Aufnahmebedingungen vorgenommene Reduktion resp.
Streichung der Innovationszuschlage nicht nachvollzogen werden. Ob die
Vorinstanz den ihr vom Gesetz- und Verordnungsgeber tUbertragenen wei-
ten Ermessenspielraum pflichtgemass ausgeubt hat, Iasst sich insgesamt
nicht beurteilen.

7.5.6 Soweit die Beschwerdefuhrerin mit Verweis auf Art. 62 Abs. 2 VWVG
geltend macht, dass eine Verfligung nicht wegen Unangemessenheit zu-
ungunsten einer Partei gedndert werden durfe und deshalb die Hohe des
Innovationszuschlags, selbst wenn sie ungemessen sei, von der Vor-
instanz auch nicht abgeandert werden durfe (act. 15, Rz. 19 [C-573/2018];
act. 17, Rz. 17 [C-1688/2018]), kann sie nicht gehort werden. Art. 62 Abs. 2
VWVG gelangt namlich im vorinstanzliche Verwaltungsverfahren nicht zur
Anwendung; er bezieht sich auf das Beschwerdeverfahren.

7.5.7 Beschwerdeweise bringt die Zulassungsinhaberin weiter vor,
B. sei aufgrund des neuen Anwendungskonzepts Uberlegen. Dank
der bedeutend verbesserten Anwendung erhéhe sich die Therapietreue,
was wiederum direkt zu einer besseren Wirksamkeit fihre. Dabei verweist
sie auf die Studie "(...)". Sie macht geltend, in dieser Studie sei die verbes-
serte Therapietreue unter B. gegenuber E. bestatigt wor-
den (act. 1, Rz. 67 [C-573/2018]; act. 1, Rz. 109 ff. [C-1688/2018]). Dazu
aussert sich die Vorinstanz vernehmlassungsweise, dass dieses nicht als
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derartige Verbesserung bezeichnet werden koénne; ein Innovationszu-
schlag sei deshalb nicht berechtigt (act. 11, Rz. 23 [573/2018]). Der Vor-
instanz ist beizupflichten, wenn sie davon ausgeht, dass eine spezifische
Darreichungsform, welche fir die Patienten als vorteilhaft eingestuft wird,
fur sich allein keinen therapeutischen Fortschritt zu belegen vermag. Viel-
mehr muss mittels klinischer Studien rechtsgentglich nachgewiesen wer-
den, dass sich aus der veranderten Darreichungsform ein Vorteil hinsicht-
lich Wirksamkeit, Sicherheit oder Behandlungscompliance ergibt (vgl. Art.
32 Abs. 1 KVG [Wirksamkeitsnachweis mit wissenschaftlichen Methoden]
und Art. 65a KVV; vgl. dazu Urteil des BVGer C-6093/2018 vom 17. Marz
2020 E. 7.6.3). Die Vorinstanz hat sich vorliegend jedoch nicht mit den von
der Zulassungsinhaberin genannten Studien einlasslich auseinanderge-
setzt und das Kriterien der verbesserten Anwendung aufgrund des neuen
Anwendungskonzepts nicht weiter Uberprift. Ob sich daraus ein therapeu-
tischer Fortschritt ableiten Iasst, der einen Innovationszuschlag rechtfertigt,
ist ungeklart geblieben.

7.6 Aus dem Gesagten folgt, dass der geforderte Nachweis fur die Ermitt-
lung der Hohe des Innovationszuschlags auf nachvollziehbare und sach-
gerechte Weise (vgl. E. 7.5 hievor) aufgrund der vorliegenden Akten nicht
erbracht worden ist. Die angefochtenen Verfigungen vom 14. Dezember
2017 und 16. Februar 2018 sind deshalb aufzuheben und die Streitsache
ist zur Durchfiihrung erganzender Abklarungen und Vervollstandigung der
Angaben bzw. Begriindung an das BAG zurlickzuweisen.

7.7 Ferner beanstandet die Beschwerdefuhrerin den Einbezug von
G. in den TQV, da dieser zu einer rechtsungleichen Behandlung
fuhre.

7.7.1 Die Beschwerdefiihrerin macht im Einzelnen geltend, das BAG habe
bei der Aufnahme von B. in die Spezialitatenliste alle damals ver-
fugbaren [... Angaben zu Vergleichsarzneimitteln] in den TQV einbezogen.
Bei der Aufnahme von G. per 1. Juli 2017, welche nur wenige Mo-
nate vor Erlass der angefochtenen Verfligung erfolgt sei, habe das BAG
hingegen den TQV nur mit (...) F. durchgefuhrt. Weitere Arznei-
mittel seien nicht einbezogen worden, obwohl es damals auch weitere (...),
wie beispielsweise H. , in der SL gegeben habe. Es sei nicht nach-
vollziehbar, weshalb das BAG nur kurze Zeit nach der Aufnahme von
G. bei der Wahl der Vergleichsprodukte flr den TQV anders vor-
gehe. Sein Verhalten verletze zum einen den Grundsatz der Gleichbehand-
lung der Gewerbegenossen und benachteilige die Beschwerdefiihrerin im
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Wettbewerb; zum anderen flihre es zu einer rechtsungleichen Behandlung
der Zulassungsinhaberinnen, da die Vergleichspraparate nicht nach sach-
lichen Kriterien ausgewahlt worden seien.

7.7.2 Die Vorinstanz stellt sich mit Verweis auf die Rechtsprechung des
Bundesgerichts (BGE 143 V 369) auf den Standpunkt, es liege in ihrem
Ermessen, im jeweiligen Einzelfall dartber zu befinden, welche und damit
auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel dem TQV effektiv zu-
grunde zu legen seien, damit dem Ziel des Gesetzes — eine qualitativ hoch-
stehende gesundheitliche Versorgung mit mdglichst geringen Kosten —
nachgelebt werden kénne. Sie setze die bundesgerichtliche Rechtspre-
chung bei jedem TQV gleichermassen um, weshalb es nicht zu Ungleich-
behandlungen zwischen den einzelnen Arzneimitteln bzw. Zulassungsin-
haberinnen kommen koénne.

7.7.3 Das Bundesgericht hat in BGE 143 V 369 festgehalten, dass es im
Ermessen der Verwaltung stehe, dartiber zu befinden, welche, und damit
auch wie viele der in Frage kommenden Arzneimitteln dem TQV effektiv
zugrunde zu legen seien, damit das Ziel des Gesetzes — eine qualitativ
hochstehende gesundheitliche Versorgung mit moglichst geringen Kosten
— nachgelebt werde (E. 5.3.3 und 5.4).

7.7.4 Im Urteil 9C_190/2020 vom 13. November 2020 hat sich das Bun-
desgericht sodann eingehend mit der Frage befasst, welche Vergleichspra-
parate in den TQV einzubeziehen seien. Es stellte fest, dass es bei der
Durchflihrung des TQV erlaubt sei, Therapien, die wirksamer und/oder ver-
traglicher seien als das Ausgangspraparat, unberticksichtigt zu lassen. Der
Vergleich kdnne mithin auf gleich wirksame, gunstigere Arzneimittel be-
schrankt werden. Es misse deshalb auch zulassig sein, im Rahmen des
TQV des zwar wirksameren aber teureren Medikaments als Vergleichsarz-
neimittel das gunstigere und weniger wirksame Arzneimittel heranzuzie-
hen, jedoch umgekehrt im TQV des Vergleichspraparats auf ersteres zu
verzichten (E. 4.2). Die frihere Rechtsprechung (s. E. 7.7.3 dieses Urteils)
bestatigend wurde weiter ausgefihrt, dass es im Ermessen des BAG liege,
im jeweiligen Einzelfall dariber zu befinden, welche und folglich auch wie
viele der prinzipiell in Frage kommenden Arzneimittel dem konkret vorzu-
nehmenden TQV effektiv zugrunde zu legen seien, damit dem Ziel des Ge-
setzes — eine qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung zu még-
lichst geringen Kosten (Art. 43 Abs. 6 KVG) — nachgelebt werden kénne
(E. 4.3). Den Argumenten der Beschwerdefuhrerin, wonach die Auswahl
der Vergleichsprodukte durch das BAG unrechtmassig sei, kann aufgrund
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dieser klaren bundesgerichtlichen Rechtsprechung nicht gefolgt werden.
Ebenso zielt ihr Vorbringen, die zitierte Rechtsprechung sei vorliegend
nicht anwendbar, da die Aufnahmeverfligung nicht einfach so abgeandert
werden durfe, ins Leere. Zwar wurden die Aufnahmebedingungen flr
B. erstmals (...) — also vor Erlass des entsprechenden bundesge-
richtlichen Entscheids — geprift; jedoch werden im Rahmen der dreijahrli-
chen Uberpriifung die WZW-Kriterien jeweils neu beurteilt. Somit lag es
basierend auf BGE 143 V 369 im Ermessen der Vorinstanz, anlasslich der
dreijahrlichen Uberprifung im Jahr 2017 neben E. , F. und
H. auch G. in den TQV miteinbeziehen. Indem die Vor-
instanz die zitierte Rechtsprechung angewandt hat, kann ihr kein unrecht-
massiges Handeln vorgeworfen werden.

7.7.5 Ebenso ist die Rige unbehelflich, dass durch den Einbezug von
G. in den TQV der Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewer-
begenossen verletzt und dadurch die Beschwerdefihrerin im Wettbewerb
benachteiligt werde, Das Bundesgericht hat namlich klar zum Ausdruck ge-
bracht, dass im OKP-Arzneimittelmarkt mit einem stark reglementierten
Preismechanismus und staatlich festgelegten Preisen liber den allgemei-
nen Gleichbehandlungsgrundsatz nach Art. 8 Abs. 1 BV hinausgehend ge-
stutzt auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen
kein héherer staatlich fixierter Preis gefordert werden kdnne. Der Grund-
satz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen bzw. die Wirtschaftsfrei-
heit schldssen deshalb eine unterschiedliche Handhabung etwa der Tole-
ranzmarge nicht aus. Jedes Arzneimittel sei mithin gesondert zu Uberpri-
fen. Eine fixe Bildung von Gruppen von Konkurrenzarzneimitteln, die stets
im gleichen Paket einem gegenseitigen TQV unterworfen wirden, sei we-
der im Gesetz noch in den einschlagigen Verordnungen vorgesehen und
lasse sich auch nicht aus dem Rechtsgleichheitsgebot respektive Willkur-
verbot ableiten. Vielmehr verlangten die massgeblichen Rechtsgrundlagen
gerade, dass jedes einzelne Arzneimittel jederzeit samtliche SL-Aufnahme-
bedingungen zu erfillen habe, ansonsten es von der SL gestrichen werde
(Urteil 9C_190/2020, E. 4.3). Die Vorbringen der Beschwerdeflhrerin sind
mit Blick auf die Rechtsprechung des Bundesgerichts unbegriindet. Fest-
zuhalten bleibt, dass — wie im Urteil 9C_190/2020 E. 4.3 mit Verweis auf
die bundesverwaltungsgerichtliche Rechtsprechung dargelegt wurde — in-
sofern eine Gleichbehandlung erfolgt, als sémtliche Zulassungsinhaberin-
nen bei der dreijahrlichen Uberprifung verfahrensmassig und materiell-
rechtlich gleich behandelt wurden.

Seite 34



C-573/2018, C-1688/2018

7.7.6 Nach dem Gesagten ist, mit Blick auf den weiten Ermessensspiel-
raum der Vorinstanz, im Rahmen der Priifung der flr den TQV in Betracht
fallenden Arzneimittel der Einbezug von G. in den TQV — ohne
simulierten Preis — nicht zu beanstanden. Die diesbeziiglichen Antrage der
Beschwerdeflhrerin sind deshalb abzuweisen.

8.

Zum Verfahren betreffend das GAL (Verfahren C-1688/2018; vgl. Sachver-
halt Bst. E) ist festzuhalten, dass die beantragte Erweiterung der Limitie-
rung inhaltlich zu keinem Zeitpunkt umstritten war. Die Parteien sind sich
einig, dass die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit in Bezug auf die Erwei-
terung der Limitierung gegeben ist. Uneinigkeit besteht in Bezug auf die
Festsetzung des wirtschaftlichen Preises, wobei die Beschwerdeflihrerin
dessen Beurteilung im Rahmen des APV und TQV bemangelt und diesel-
ben Riigen wie im Verfahren betreffend die dreijahrliche Uberpriifung vor-
bringt. Zur Beantwortung der Frage, ob die Vorinstanz die Wirtschaftlich-
keitsprifung rechtmassig durchgefuhrt hat, ist deshalb auf die Erwagungen
6 und 7 zu verweisen.

9.

Zusammenfassend ergibt sich, dass die angefochtenen Verfugung Bun-
desrecht verletzen. Sie sind deshalb aufzuheben. Die Sache ist an die Vor-
instanz zurlckzuweisen, damit sie im Sinne der Erwagungen die Wirt-
schaftlichkeitsprifung durchflihre, anschliessend gestitzt darauf die SL-
Preise von B. (...Angaben zur Dosierung) festsetze und neu dar-
Uber verflge.

10.
Damit bleibt tGber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung zu be-
finden.

10.1 Eine Ruckweisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerde-
fuhrenden Partei (vgl. BGE 137 V 57 E. 2.1 m.H.), weshalb der obsiegen-
den Beschwerdefuhrerin im vorliegenden Fall keine Verfahrenskosten auf-
zuerlegen sind. Die geleisteten Kostenvorschusse von Fr. 10'000.- ist ihr
nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zuriickzuerstatten.
Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2
VwVG).

10.2 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflhrerin hat ge-
mass Art. 64 Abs. 1 und 2 VwWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements

Seite 35



C-573/2018, C-1688/2018

vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bun-
desverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) Anspruch auf eine Partei-
entschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote eingereicht
wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14
Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Bericksichtigung des Verfahrensausgangs,
der zu prifenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der
Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beur-
teilenden Fragen, ist der Beschwerdeflihrerin zu Lasten der Vorinstanz
eine als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr. 6'000.-
(inkl. Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat kei-
nen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerden werden dahingehend gutgeheissen, dass die Verfigun-
gen vom 14. Dezember 2017 (BAG-act. 1 [C-573/2018]) und 16. Februar
2018 (BAG-act. 1 [C-1688/2018]) aufgehoben und die Sache an die Vor-
instanz zurickgewiesen wird, damit diese nach Vornahme der erganzen-
den Abklarungen und Vervollstandigung der Begriindung im Sinne der Er-
wagungen Uber die Preise neu verflge.

2,

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Die geleisteten Kostenvor-
schisse in der Héhe von Fr. 10'000.- werden der Beschwerdefiihrerin nach
Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdefiihrerin wird zu Lasten der Vorinstanz eine Parteientscha-
digung in der Héhe von Fr. 6'000.- zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdefuhrerin (Gerichtsurkunde; Beilage: Formular:
Zahladresse)

— die Vorinstanz (Ref-Nr. [...]; Gerichtsurkunde)

— das Eidgendssische Departement des Inneren (Einschreiben)

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Michael Peterli Barbara Camenzind
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, Schweizerhofquai 6, 6004 Luzern, Beschwerde in 6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten gefiihrt werden (Art. 82 ff.,, 90 ff. und 100
BGG). Die Frist ist gewahrt, wenn die Beschwerde spatestens am letzten
Tag der Frist beim Bundesgericht eingereicht oder zu dessen Handen der
Schweizerischen Post oder einer schweizerischen diplomatischen oder
konsularischen Vertretung ibergeben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die
Rechtsschrift hat die Begehren, deren Begriindung mit Angabe der Be-
weismittel und die Unterschrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid
und die Beweismittel sind, soweit sie die beschwerdefiihrende Partei in
Handen hat, beizulegen (Art. 42 BGG).

Versand:
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