Bundesverwaltungsgericht
Tribunal administratif fédéral
Tribunale amministrativo federale

Tribunal administrativ federal

!! Abteilung llI

C-638/2018

Besetzung

Parteien

Gegenstand

Urteil vom 12. Marz 2020

Richter Beat Weber (Vorsitz),
Richterin Viktoria Helfenstein, Richter Daniel Stufetti,
Gerichtsschreiberin Susanne Fluckiger.

A. SA,

vertreten durch Dr. Frank Scherrer, Rechtsanwalt,

und Caspar Humm, Rechtsanwalt, Wenger & Vieli AG,
Beschwerdefihrerin,

gegen
Bundesamt fiir Gesundheit,

Vorinstanz.

Spezialitatenliste, dreijahrliche Preistberprifung;
Verfligung des BAG vom 14. Dezember 2017.



C-638/2018

Sachverhalt:

A.
Die A. SA (nachfolgend: Zulassungsinhaberin oder Beschwerde-
fuhrerin) ist Zulassungsinhaberin des Arzneimittels B. , das in der

Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel
mit Preisen (nachfolgend: Spezialitdtenliste oder SL) aufgefihrt ist.

B. enthalt den Wirkstoff C. und wird in der Behandlung
von D. (...) verwendet. A. ist in den galenischen Formen
E.a. , E.b. (e in verschiedenen Dosierungen) und
E.c. zugelassen.

B.

B.a Mit Rundschreiben vom 10. Februar 2017 informierte das Bundesamt
fur Gesundheit (nachfolgend: BAG oder Vorinstanz) die Zulassungsinha-
berin Uber die Uberpriifung von B. im Jahr 2017 (Uberprifung der
Aufnahmebedingungen alle drei Jahre). Mit Rundschreiben vom 26. April
2017 informierte es Uber die Anderungen der Zulassungsbedingungen im
Rahmen des Inkrafttretens des Handbuches 2017 betreffend die Speziali-
tatenliste (SL) und Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
im Jahre 2017.

B.b Nachdem die Zulassungsinhaberin im April 2017 ihre Eintrage in der
Internet-Applikation des BAG fir B. aufforderungsgemass erfasst
hatte (vgl. B-act. 1 Beil. 4 [Daten: siehe Aktenverzeichnis]), nahm die Vor-
instanz am 4. Juni 2017 zum therapeutischen Quervergleich (TQV) Stel-
lung (vgl. B-act. 1 Beil. 5/ Vorakte Beil. 2). Am 29. Juni 2017 ausserte sich
die Zulassungsinhaberin zum vorgesehenen TQV (B-act. 1 Beil. 6). Die
Stellungnahme wurde vom BAG am 29. September 2017 beantwortet
(B-act. 1 Beil. 7/Vorakte Beil. 3). Im Oktober 2017 erfolgte zum TQV ein
dritter Schriftenwechsel (B-act. 1 Beil. 8-9). Am 7. November 2017 hielt die
Zulassungsinhaberin gegenliber dem BAG nochmals mit der im Wesentli-
chen identischen Begrindung wie in den friheren Stellungnahmen fest,
dass sie mit der Durchfuhrung des TQV nicht einverstanden sei (B-act. 1
Beil. 10, Vorakte Beil. 4).

B.c Mit Verfligung vom 14. Dezember 2017 senkte das BAG die SL-Prei-
se von B. um 12.4289773 Prozent per 1. Februar 2018. Zudem
ordnete es an, dass die neuen Preise im Bulletin des BAG veroffentlicht
wurden (Akten der Vorinstanz [BAG] 1). Die Publikumspreise (PP) wur-
den wie folgt festgesetzt:
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B. PP bisher | PP neu
B. E.b. 2 g (7 Stick) CHF 44.50 41.00
B. E.b. 4 g (7 Stlck) CHF 61.35 55.80
B. E.c.
. CHF 53.15 48.60
1000 mg/Dosis (14 Dosen)
B. E.a. 1 g (10 Stiick) CHF 43.95 40.55
B. E.a. 1 g (30 Stiick) CHF 99.05 88.80
B. E.a. 1 g (60 Stiick) CHF 161.85 143.80
B. E.a. 500 mg (20 Stiick) | CHF 34.75 28.35
B. E.a. 500 mg (50 Stiick) | CHF 55.00 50.20
C.
C.a Gegen die Verfligung betreffend die Preissenkung von B. er-

hob die Zulassungsinhaberin durch ihre Rechtsvertreter mit Eingabe vom
30. Januar 2018 Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht und stellte
folgende Antrage (Beschwerdeakten [B-act.] 1):

«Die angefochtene Verfigung des Bundesamtes fiir Gesundheit
(BAG) vom 14. Dezember 2017, mit der das BAG fur B.
E.b. 2g 7Stk, B. E.b. 49 7 Stk,

B. E.c. 1000 mg/Dosis 14 Dos, B.

E.a. 1g 10 Stk, B. E.a. 19 30 Stk,
B. E.a. 1g 60 Stk, B. E.a.

500 mg 20 Stk und B. E.a. 500 mg 50 Stk eine

Preissenkung verfigt hat (auf Basis einer Senkung des FAP um
12.4289773 Prozent), sei aufzuheben, und es sei fir die genannten
Praparate auf eine Preissenkung zu verzichten.

Alles unter Kosten- und Entschadigungsfolgen (zzgl. MwSt.) zulas-
ten der Vorinstanzy.
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Sie machte im Wesentlichen geltend, der TQV als Bestandteil der Berech-
nung der Wirtschaftlichkeit von B. sei von der Vorinstanz nicht
rechtskonform berechnet worden. Die Abweichung verletze Gesetz, Ver-
ordnung und die vorinstanzliche Verwaltungsverordnung. Sie beanstan-
dete auch die Berechnung des Auslandpreisvergleichs (APV). Das Abstel-
len auf eine simple Umrechnung der Preise in den Vergleichslandern, ba-
sierend auf Devisenkursen, sei nicht sachgerecht und eine nicht rechtskon-
forme Vereinfachung der Realitat.

C.b Der mit Zwischenverfligung vom 6. Februar 2018 bei der Beschwerde-
fuhrerin eingeforderte Kostenvorschuss von Fr. 5°000.— wurde am 8. Feb-
ruar 2018 geleistet (B-act. 3, 5).

C.c Mit Vernehmlassung vom 4. Mai 2018 beantragte die Vorinstanz, die
Beschwerde sei unter Kostenfolge zu Lasten der Beschwerdeflhrerin ab-
zuweisen (B-act. 9).

C.d In ihrer Replik vom 11. Juli 2018 hielt die Beschwerdefiihrerin an ihren
Antragen fest (B-act. 16). Erganzend machte sie — nach erfolgter Aktenein-
sicht beim Bundesverwaltungsgericht — die Verletzung des rechtlichen Ge-
hors durch unzureichende Aktenflihrung der Vorinstanz geltend, zumal die-
se einzig mit der Einreichung der vorinstanzlichen Verfigung nicht die voll-
standigen Verfahrensakten eingereicht habe. Die Vorinstanz verweise in
der Vernehmlassung zudem auf die Einholung einer Expertenmeinung, es
fehle aber zumindest ein Protokoll oder eine Aktennotiz, falls die Meinung
mandlich eingeholt worden sei, zudem bleibe auch der Experte anonym.
Die Unabhangigkeit der Expertise kdnne daher nicht durch die Beschwer-
deflhrerin Gberprift werden.

C.e Mit Duplik vom 1. Oktober 2018 hielt die Vorinstanz an ihrem Antrag,
die Beschwerde sei kostenpflichtig abzuweisen, fest. In der Beilage reichte
sie ein anonymisiertes E-Mail eines von ihr konsultierten Experten ein
(B-act. 20).

C.f Mit Zwischenverfugung vom 3. Oktober 2018 Ubermittelte das Bundes-
verwaltungsgericht die Duplik an die Beschwerdeflhrerin zur Kenntnisnah-
me und schloss den Schriftenwechsel ab (B-act. 21).

C.g Nachdem die Beschwerdeflhrerin mit Eingabe vom 11. Oktober 2018

die Ansetzung einer Frist zur Stellungnahme zur Duplik beantragt hatte
(B-act. 22), offnete das Bundesverwaltungsgericht den Schriftenwechsel
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am 15. Oktober 2018 wieder und rdumte ihr eine Frist ein, eine Triplik ein-
zureichen (B-act. 23).

C.h In ihrer Triplik vom 14. November 2018 hielt die Beschwerdefihrerin
an ihren in der Beschwerde und der Replik gestellten Antragen fest (B-act.
24).

C.i Mit Eingabe vom 11. Dezember 2018 verzichtete die Vorinstanz auf
eine weitere Stellungnahme und verwies auf ihre Verfugung, ihre Vernehm-
lassung und ihre Duplik (B-act. 26).

C.j Mit Verfugung vom 13. Dezember 2018 Ubermittelte das Bundesver-
waltungsgericht die Eingabe der Vorinstanz an die Beschwerdeflhrerin zur
Kenntnis und schloss den Schriftenwechsel ab.

D.
Auf den weiteren Inhalt der Akten sowie der Rechtsschriften ist — soweit
erforderlich — in den nachfolgenden Erwagungen einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

1.1 Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der
vorliegenden Beschwerde vom 30. Januar 2018 gegen die als Verfigung
im Sinn von Art. 5 Abs. 1 VWVG zu qualifizierenden Anordnungen der Vor-
instanz vom 14. Dezember 2017 ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d
VGG.

1.2 Die Beschwerdeflihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenom-
men, ist als Adressatin durch die angefochtene Verfiigung besonders be-
rihrt und hat an deren Aufhebung oder Abanderung ein schutzwirdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWVG).

1.3 Da die Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1
und Art. 52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist
geleistet wurde, ist auf die Beschwerde einzutreten.

2.
Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet die Verfiigung der Vorinstanz
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vom 14. Dezember 2017, mit welcher im Rahmen der Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre der Publikumspreis (PP) des von der
Beschwerdeflhrerin vertriebenen Arzneimittels B. nach Durch-
fuhrung von APV und TQV per 1. Februar 2018 um 12.4289773 % gesenkt
wurde.

3.

3.1 Die Beschwerdeflhrerin 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 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 1l 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 Uberprii-
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 Spe-
zialitatenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechts-
anwendender Behdrde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zuge-
standen, den es in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger,
rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen hat (vgl. BVGE 2010/22
E. 4.4). Zur Sicherstellung einer rechtmassigen Praxis hat das BAG das
Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste (SL), glltig ab 1. Mai 2017
(< www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Be-
zeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arznei-
mittel, abgerufen am 3.2.2020, nachfolgend: SL-Handbuch) erlassen, bei
dem es sich um eine Verwaltungsverordnung handelt, also um eine Dienst-
anweisung der Ubergeordneten Verwaltungs- oder Aufsichtsbehdrde zu-
handen der verfligenden Behérde, womit Rechtsgrundlagen konkretisiert
werden, um eine einheitliche und rechtsgleiche Auslegung zu ermoglichen
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(BGE 136 V 295 E. 5.7). Verwaltungsverordnungen missen in jedem Fall
durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind
zwar nicht als unmittelbar anwendbare Rechtssatze zu qualifizieren, kon-
nen jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden, insbesondere
dann, wenn es um die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe im kon-
kreten Einzelfall geht (vgl. BVGer C-5926/2008 vom 11.9.2011 E. 3.5). Sie
binden das Gericht aber nicht. Das Gericht hat sie jedoch bei der Ausle-
gung mitzuberticksichtigen (vgl. z.B. BGE 133 V 394 E. 3.3 sowie KOLZ/
HANER/BERTSCHI, Verwaltungsverfahren und Verwaltungsgerichtspflege
des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 1039 m.w.H.).

3.4 In zeitlicher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen materiell-rechtlichen
Rechtssatze massgebend, die bei der Erflillung des zu Rechtsfolgen fih-
renden Sachverhalts Geltung haben (BGE 143 V 446 E. 3.3; 139 V 335
E. 6.2; 138 V475 E. 3.1). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der
Verfligung, also am 14. Dezember 2017 geltenden materiellen Bestimmun-
gen (vgl. Urteil des BVGer C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE
2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu gehéren neben dem KVG (SR 832.10;
in der ab 15. November 2017 gultigen Fassung), insbesondere die KVV
(SR 832.102; in der ab 1. August 2017 gultigen Fassung) und die Kranken-
pflege-Leistungsverordnung (KLV, SR 832.112.31; in der ab 3. August
2017 gultigen Fassung).

4.

Die angefochtene Verfugung verstdsst — wie nachfolgend aufzuzeigen ist
— sowohl in formeller (vgl. E. 4.1 ff.) wie auch in materieller Hinsicht
(E. 6 ff.) gegen Bundesrecht.

In formeller Hinsicht ist vorab auf die Ruge, die Vorinstanz habe ihre Ak-
tenfUhrungspflicht und damit das rechtliche Gehdr der Beschwerdefiihrerin
verletzt, einzugehen.

4.1

4.1.1 Die Beschwerdefuhrerin fihrt in ihrer Replik aus, die Vorinstanz habe
dem Bundesverwaltungsgericht als Vorakten nur die angefochtene Verfi-
gung eingereicht, es fehlten offensichtlich Verfahrensakten, sofern das Ver-
fahren ordnungsgemass und gesetzeskonform gefiihrt worden sei. Insbe-
sondere fehle eine wesentliche Quelle, auf welche sich die Vorinstanz in
der Vernehmlassung in Hinsicht auf die Festlegung des TQV beziehe. Sie
fuhre darin aus, sie habe einen medizinischen Experten der Fachrichtung
(...) kontaktiert und begriinde mit dessen Aussage ihre Durchflihrung des
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TQV. Eine summarische Aktennotiz eines Expertengesprachs genige den
rechtlichen Anforderungen jedoch nicht. Weder die Aussage des Experten
noch die Fragestellung sei offengelegt worden. Selbst wenn eine Auskunft
eines Experten mindlich eingeholt worden sei, hatte diese protokolliert und
im Rahmen einer Aktennotiz in die Verfahrensakten aufgenommen werden
mussen. Der angeblich kontaktierte Experte bleibe zudem anonym. Es sei
deshalb nicht moglich, dessen Expertise und Unabhangigkeit (hinsichtlich
allfalliger Ausstandsgriinde) zu Uberprifen und sich dazu zu aussern.

4.1.2 Die Vorinstanz fihrt dazu duplikweise aus, Uber die Aussagen des
kontaktierten Experten existiere weder eine Aktennotiz noch ein Protokoll,
da dessen (oder deren) Aussagen unmittelbar nach dem Telefongesprach
vom 27. April 2018 in die Vernehmlassung vom 4. Mai 2018 GUbernommen
worden sei. Es entspreche ihrer standigen Praxis, die Namen von konsul-
tierten Experten nicht preiszugeben. Die Nennung von Expertennamen
falle zwar grundsatzlich auch unter den Anspruch auf rechtliches Gehér.
Die Behorde dirfe jedoch die Einsichtnahme in die Akten verweigern, wenn
wesentliche offentliche Interessen des Bundes die Geheimhaltung erfor-
derten. Vorliegend sprachen wesentliche offentliche Interessen gegen die
Nennung des Namens des konsultierten Experten zum Schutz der freien
Meinungs- und Willensbildung der Behdrden, wie zum Beispiel zur Nicht-
beeintrachtigung der Unbefangenheit des Gutachters. Es gebe in der
Schweiz fir spezifische Indikationsgebiete in der Regel nur eine kleine An-
zahl von Experten, welche uberhaupt beigezogen werden kdnnten. Die
Nennung der Expertennamen wurde der Vorinstanz den Beizug von unab-
hangigen und unbeeinflussten Experten in Zukunft erschweren, da die
Maoglichkeit bestehe, dass einzelne Zulassungsinhaberinnen versuchen
durften, die Experten zu beeinflussen. Die Auskunft werde hier (nochmals)
schriftlich mit E-Mail des (anonymisierten) Experten vom 18. September
2018 offengelegt (vgl. Beil. zu B-act. 20).

4.1.3 Triplikweise erganzt die Beschwerdefuhrerin im Hinblick auf die be-
reits friher als unvollstandig bezeichnete Aktenfihrung der Vorinstanz —im
Besonderen betreffend die eingeholte, aber nicht protokollierte Auskunft
eines angeblichen Experten vom 27. April 2018 — und zur eingereichten
Expertenstellungnahme vom 18. September 2018, das Einholen von
«ruckwirkenden» Aktennotizen kénne nicht den Grundsatzen des Verwal-
tungsverfahrens entsprechen. Das Abstellen auf angebliche muindliche
Aussagen eines Experten beziehungsweise auf eine angebliche nachtrag-
liche schriftliche Wiederholung mit einem Zeitabstand von rund vier Mona-
ten — unbeeinflusst von der Umschreibung in der Vernehmlassung vom
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4. Mai 2018 — erscheine fragwiirdig und stelle eine Verletzung des rechtli-
chen Gehors dar. Das Vorgehen der Vorinstanz sei umso stossender, als
sie auch weiterhin daran festhalte, den Namen der konsultierten Person
nicht offenzulegen. Es sei damit weder moglich, die Kompetenz des «Ex-
perten» noch mogliche Ablehnungsgriinde zu beurteilen, beispielsweise,
ob die Person in einem Abhangigkeitsverhaltnis zur Vorinstanz stehe. Zu-
dem flhre die Vorinstanz keine schwerwiegenden Griinde an, die eine Ge-
heimhaltung von Gutachternamen im konkreten Fall rechtfertigen wirden
(B-act. 24 Rz. 8-18).

4.2 Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehor (Art. 29 Abs. 2 BV,
Art. 26 ff. VWVG). Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufkla-
rung, andererseits stellt es ein 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 aussern, er-
hebliche Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit er-
heblichen Beweisantragen gehort zu werden und an der Erhebung wesent-
licher Beweise entweder mitzuwirken oder sich zumindest zum Beweiser-
gebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu beeinflus-
sen (BGE 136 V 351 E. 4.4; 132 V 368 E. 3.1). Bestandteil des Anspruchs
auf rechtliches Gehor ist die Verpflichtung der Behorde, ihren Entscheid zu
begrinden. Die Begrindung muss so abgefasst sein, dass sich der Be-
troffene Uber die Tragweite des Entscheids Rechenschaft geben und ihn in
voller Kenntnis der Sache an die hohere Instanz weiterziehen kann. In die-
sem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen genannt werden,
von denen sich die Behorde hat leiten lassen und auf die sich ihr Entscheid
stutzt (BGE 134 | 83 E. 4.1 mit Hinweisen).

Eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehdor fuhrt grundsatzlich
ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst zur
Aufhebung der angefochtenen Verfigung (BGE 132 V 387 E. 5.1). Nach
der Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende Verlet-
zung des rechtlichen Gehors ausnahmsweise als geheilt gelten, wenn die
betroffene Person die Mdglichkeit erhalt, sich vor einer Beschwerdeinstanz
zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtslage frei Uberprifen
kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Rickweisung der Sache an die
Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung des rechtli-
chen Gehdrs abzusehen, wenn und soweit die Rickweisung zu einem for-
malistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzégerungen fuhren wur-
de, die mit dem (der Anhérung gleichgestellten) Interesse der betroffenen
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Partei an einer beférderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren
waren (BGE 132V 387 E. 5.1).

4.3 Die Aktenflhrungspflicht — welche das Gegenstlick zum Aktenein-
sichtsrecht ist — wird fir alle Verfahrensarten aus Art. 29 Abs. 2 BV (An-
spruch auf das rechtliche Gehdr, siehe hierzu E. 4.2) abgeleitet und dient
auch der korrekten Entscheidfindung. Notwendige Voraussetzung der Aus-
Ubung des Akteneinsichtsrechts ist, dass die Verwaltung Akten bildet. Es
ergibt sich damit eine vorgelagerte Verpflichtung zur Aktenfihrung. Die in
den Akten dokumentierte Information muss gewisse Qualitatskriterien er-
fullen. Zu nennen sind namentlich Richtigkeit (die dokumentierte Informa-
tion muss mit den zugrundeliegenden Tatsachen Ubereinstimmen), Voll-
standigkeit (alle relevanten Elemente missen vorhanden und genligend
detailliert festgehalten sein) sowie Klarheit beziehungsweise Nachvollzieh-
barkeit (es muss erkennbar sein, welche Information flr das Handeln der
Behorde ausschlaggebend waren und weshalb sowie wer die Akten erstellt
hat). SGmtliche im Rahmen des Verfahrens vorgenommenen Erhebungen
und entscheidrelevanten Tatsachen sind demnach vollstandig festzuhalten
(Urteil des BGer 8C_322/2010 vom 9. August 2010 E. 3 mit Hinweisen;
BGE 130 11473 E. 4.1 ff.; zum Ganzen vgl. KOLZ/HANER/BERTSCHI, a.a.0.,
Rz. 493 ff.; STEPHAN C. BRUNNER in: Auer/Muller/Schindler [Hrsg.], VWVG-
Kommentar, 2. Aufl. 2019, Art. 26 Rz. 9, m.w.H.). In die Akten gehéren dem-
nach alle schriftichen Eingaben und Stellungnahmen sowie Protokolle
Uber entscheidwesentliche Abklarungen, Zeugeneinvernahmen und Ver-
handlungen im Rechtsmittelverfahren (vgl. WALDMANN/OESCHGER in Wald-
mann/Weissenberger [Hrsg.], Praxiskommentar VwVG, 2. Aufl. 2016,
Art. 26 Rz. 37 und 40 ff.).

4.4 Gemass Art. 12 Bst. c und e VWVG stellt die Behdrde den Sachverhalt
von Amtes wegen fest und bedient sich nétigenfalls mit Auskinften oder
Zeugnis von Drittpersonen sowie mit Gutachten von Sachverstandigen.

4.4.1 Im Grundsatz hat die Partei oder ihr Vertreter einen Anspruch darauf,
in ihrer Sache alle als Beweismittel dienenden Aktenstlicke einzusehen
(vgl. Art. 26 Abs. 1 Bst. b VWVG).

4.4.2 Art. 27 Abs. 1 VWVG nennt die Ausnahmen vom Akteneinsichtsrecht.
Das Geheimhaltungsinteresse und die Interessen der Parteien am Ein-
sichtsrecht sind «sorgfaltig gegeneinander abzuwagen». Wegleitend ist
dabei allgemein das Verhaltnismassigkeitsprinzip. Die Praxis geht davon
aus, dass in jedem konkreten Fall eine Interessenabwagung vorzunehmen
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ist und nicht ganze Kategorien behérdlicher Unterlagen von vornherein
dem Einsichtsrecht entzogen werden kénnen. Das Interesse der Partei an
der Akteneinsicht ist umso héher zu gewichten, je direkter sie durch das
Verfahren in ihren persénlichen Verhaltnissen betroffen ist, beziehungs-
weise wenn der Verfahrensgegenstand schwerwiegende Eingriffe in
Grundrechte betrifft, je starker das Verfahrensergebnis von ihrer Stellung-
nahme abhangt, und je starker auf ein Dokument zu ihrem Nachteil abge-
stellt wird (vgl. KOLZ/HANER/BERTSCHI, a.a.0., Rz. 504 m.H. sowie BRUN-
NER, a.a.0., Art. 27 Rz. 9 f.). Die Akteneinsicht darf verweigert werden,
wenn wesentliche oOffentliche Interessen, insbesondere die innere oder
aussere Sicherheit des Landes, in der Abwagung tberwiegen und eine Ge-
heimhaltung erfordern. Art. 27 Abs. 1 Bst. a VwWVG werden auch jene Grin-
de zugeordnet, die in der Lehre unter dem Oberbegriff des «&ffentlichen
Interesses» an funktionsfahigen staatlichen Institutionen» zusammenge-
fasst werden. So kann die Geheimhaltung der Identitat von Sachverstandi-
gen allenfalls auch mit dem offentlichen Interesse am Funktionieren der
jeweiligen Verfahren begriindet werden. Es geht darum, die zielkonforme
Durchfihrung behdrdlicher Massnahmen zu gewahrleisten, beziehungs-
weise um den Schutz der freien Meinungs- und Willensbildung der Behor-
den. Solche Beschrankungen lassen sich indessen nur dann anfihren,
wenn eine Offenlegung das Funktionieren der betroffenen Ablaufe grund-
legend gefahrden wirde. Diese Faélle sind vom blossen Interesse an einem
ungestorten Gang der Verwaltung abzugrenzen, das fur die Einschrankung
der Akteneinsicht nicht gentigt (vgl. BRUNNER, a.a.0. Art. 27 Rz. 23 sowie
KOLz/ HANER/BERTSCHI, a.a.0., Rz. 507 m. H.).

4.4.3 Wesentliche private Interessen — von Gegenparteien oder von Dritten
— kénnen ebenfalls gegentuber dem Anspruch auf Akteneinsicht Uberwie-
gen (Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWVG). Infrage kommt vor allem der Persénlich-
keitsschutz. So haben Auskunftserteilende ein Interesse daran, dass ihre
Identitat nicht bekannt gegeben wird. Uberwiegende private Interessen an
der Geheimhaltung ihrer Identitat kann unter Umstanden fur Sachverstan-
dige gelten (z.B. im Asylverfahren), wenn die Gefahr von Druck- und Re-
torsionsmassnahmen notorisch ist; offenzulegen ist jedoch, wie die betref-
fende Person ihre Sachkompetenz erworben hat (vgl. Urteil des BVGer
E-5156/2007 vom 16.11.2007). Generell gilt, dass die Geheimhaltung der
Identitat von Sachverstandigen problematisch ist, weil sie die Geltendma-
chung von Ausstandsgrinden verunmdglicht und nur erfolgen sollte, wenn
die Unabhangigkeit der Experten und Expertinnen aus besonderen Grun-
den gefahrdet erscheint (vgl. KOLZ/HANER/BERTSCHI, a.a.0., Rz. 509 f.,
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m.H., und BRUNNER, a.a.0., Art. 27 Rz. 28 ff., sowie zu Ablehnungseinwen-
dungen wegen Ausstandsgrinden, mangelnder Eignung oder Qualitat des
Sachverstandigen: vgl. AUER/BINDER, in VWVG-Kommentar, a.a.0., Art. 12
Rz. 64).

4.5 Die Vorinstanz hat als Vorakten die angefochtene Verfligung vom
14. Dezember 2017 nebst Beilagen (Beil. 1: Formular Anhang 9 zum APV
[letzte Fassung], Beil. 2: Begrindung zum TQV [1. Rickmeldung BAG inkl.

Anhang 1 {TQV B. E.b. }, je undatiert], Beil. 3: Begrln-
dung zum TQV [2. Ruckmeldung BAG, undatiert], Beil. 4: Stellungnahme
A. SA vom 7.11.2017, Beil. 5: Resultat der Beurteilung der Wirt-

schaftlichkeit [undatiert]) eingereicht. Im Rahmen der Duplik hat sie als
«Beilage 1» zwei E-Mails vom 3. September 2018 (Anfrage der Sachbear-
beiterin des BAG an den am 27. April 2018 telefonisch kontaktierten «Ex-
perten») und dessen Antwort vom 18. September 2018 eingereicht. Das
E-Mail vom 18. September 2018 auf einer Seite ist ausser dem Titel
«Dr.med.» vollstandig anonymisiert (auch der Fachtitel). Das BAG flihrt
dazu aus, dieses E-Mail wiederhole die im Rahmen der Vernehmlassungs-
erstellung eingeholte Expertenaussage eines Facharztes in (...).

4.6 Hinsichtlich der vom BAG eingereichten Vorakten ist festzuhalten — un-
abhangig zu den nachfolgenden Uberlegungen zur eingeholten «Experten-
meinung» (E. 4.7 ff.) — dass sich das Voraktendossier offensichtlich als un-
vollstédndig und aufgrund der im Wesentlichen fehlenden Datierung der ver-
schiedenen Dokumente im Hinblick auf die gerichtliche Nachvollziehbarkeit
der Entscheidfindung im Verwaltungsverfahren (oben E. 4.3) als unklar er-
weist. Der Sachverhalt im Verwaltungsverfahren Iasst sich zwar, da die Be-
schwerdefuhrerin weitere (in ihrem Aktenverzeichnis datierte) Akten zum
Schriftenwechsel im Verwaltungsverfahren eingereicht hat, teilweise re-
konstruieren (vgl. B-act. 1 Beil. 3-10). In der ungenugenden Aktenfuhrung
der Vorinstanz ist indes ein Verstoss gegen die Aktenfuhrungspflicht und
damit ein Teilaspekt einer Verletzung des rechtlichen Gehdrs der Be-
schwerdefuhrerin zu erblicken.

4.7 Zu den von der Beschwerdeflihrerin vorgebrachten Rigen betreffend
die von der Vorinstanz eingeholte (telefonische) Auskunft eines «Experten»
(gemass BAG telefonisch am 27.4.2018), welche sie sich mit E-Mail vom
18. September 2018 bestatigen liess, ergibt sich Folgendes:

Seite 12



C-638/2018

4.7.1 Das Einholen der Auskunft ist vorliegend eine Massnahme im Ver-
waltungsgerichtsverfahren, die — gemass den Ausflihrungen der Vor-
instanz — im Rahmen der Erstellung der Vernehmlassung am 27. April 2018
erfolgte. Da zu diesem Zeitpunkt das Verwaltungsverfahren abgeschlossen
war, kann es sich beim Einholen der Sachverstandigenauskunft nicht mehr
um eine interne Akte handeln, die vorgangig zum Verfahren der internen
Meinungsbildung der Vorinstanz dienen sollte. Zudem bekraftigt die Vor-
instanz ihren getroffenen Entscheid gestitzt auf diese Auskunft, dies zu
Ungunsten der Beschwerdefiihrerin. Demnach handelt es sich um ein ent-
scheidwesentliches Dokument, das im Rahmen einer ordentlichen Akten-
fuhrung gemass Art. 12 Bst. c respektive e VWVG schriftlich hatte protokol-
liert und dem Bundesverwaltungsgericht mit den vollstandigen Vorakten
eingereicht werden muissen (oben E. 4.6). Es unterstand damit auch grund-
satzlich der Akteneinsicht unter Vorbehalt von Art. 27 Abs. 1 und 2 VWVG
(hiernach E. 4.7 .4).

4.7.2 Die Beschwerdefuhrerin rigt zur eingeholten «Expertenauskunft»
weiter zu Recht, dass die Auskunft im April 2018 telefonisch eingeholt wor-
den sei, ohne protokolliert zu werden, und erst im September 2018 nach
rund vier Monaten schriftlich bestatigt worden sei.

Aufgrund der verstrichenen Zeit zwischen telefonischer Auskunft und
schriftlicher Bestatigung bleibt offen, ob und inwieweit sich die urspringlich
erteilte Auskunft noch deckt, und ob die (nachtragliche) schriftliche Besta-
tigung vom anfragenden BAG beeinflusst war. Im Ubrigen ist im vorliegen-
den Verfahren nicht mit Gberwiegender Wahrscheinlichkeit auszuschlies-
sen —gerade im Hinblick auf die Feststellung der unvollstandig eingereich-
ten Vorakten (oben E. 4.6) — dass nicht bereits vorgangig im Verwaltungs-
verfahren eine «facharztliche Beratung» Eingang in den Entscheidprozess
der Vorinstanz fand.

4.7.3 Im Hinblick auf die Fragen nach allfalligen Ausstandspflichten und der
objektiven Eignung eines Sachverstandigen fur die Einholung einer Exper-
tise (vgl. Art. 10 und 12 VwWVG, oben E. 4.4.3 und AUER/BINDER, a.a.O.,
Art. 12 Rz. 64) ist weiter festzustellen, dass die Identitat des vom BAG an-
gefragten «Experten» auch zu Handen des Bundesverwaltungsgerichts,
das Uber die vollstandige Kognition im vorliegenden Verfahren verfugt,
nicht offengelegt wurde. Im genannten E-Mail wurde selbst die Fachspezi-
alisierung des Absenders abgedeckt. Die Aussage der Vorinstanz, es gebe
nur eine kleine Anzahl an Experten, die Uberhaupt beigezogen werden
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kénnten, stellt eine Parteibehauptung dar und ist einer gerichtlichen Uber-
prifung nicht zuganglich. Der Aussage steht entgegen, dass in der
Schweiz alle flnf Universitatsspitaler und weitere gréssere offentliche Spi-
taler auf ihren Webseiten (vgl. z.B. https://www.(...).ch/(...)/ueber-uns/team
und https://www.(...).ch/zentren-kliniken/(...)/team, je abgerufen am
4.2.2020) jeweils verschiedene qualifizierte Experten (Prof., PD) in(...) auf-
fuhren. Abgesehen davon verzeichnet das BAG aktuell 710 in der Schweiz
zugelassene Facharzte in (...) (vgl. https://www.medregom.admin.ch/, ab-
gerufen am 4.2.2020).

Gestltzt auf die eingereichte Akte ist eine Uberpriifung der Qualifikation
des hier angefragten «Experten» demnach nicht mdglich, ebenso ist auch
die Prifung seiner Unabhangigkeit und Eignung sowie allfallig bestehender
Ausstandsgrinde (auch im Hinblick auf eine allfallige Nahe zum BAG) flr
die Beantwortung der sich im vorliegenden Verfahren stellenden Frage
nach rechtskonformer Vergleichbarkeit von C. -haltigen Praparaten
in einem TQV (siehe hiernach E. 6 ff.) ausgeschlossen. Auch die Behaup-
tung der Vorinstanz, es gebe nur eine kleine Anzahl an Experten, welche
hierzu Stellung nehmen kénnten, erweist sich nicht als nachvollziehbar. Die
Auskunft vom 18. September 2018 ist im Ergebnis fur das vorliegende Ver-
fahren nicht verwertbar.

4.7.4 Soweit die Vorinstanz duplikweise geltend macht, es liege ein Aus-
nahmefall im Sinne von Art. 27 Abs. 1 Bst. a VwWVG vor (vgl. E. 4.1.2), da
wesentliche offentliche Interessen des Bundes die Geheimhaltung des Ex-
perten und dessen Qualifikation erforderten (B-act. 20 Rz. 8 ff.), ist ihr ent-
gegenzuhalten, dass augenscheinlich kein Fall von massgeblicher Gefahr-
dung der Sicherheit der Eidgenossenschaft vorliegt und auch keine ande-
ren schwerwiegenden Griinde ersichtlich sind, welche das 6ffentliche Inte-
resse an funktionsfahigen staatlichen Institutionen im Sinne von Art. 27
Abs. 1 Bst. a VWVG gefahrden koénnten. Eine Geheimhaltung ist deshalb
nicht erforderlich, zumal die Auskunft hier erst nach Abschluss des Verwal-
tungsverfahrens eingeholt wurde (oben E. 4.4.2). Ebensowenig sind
Grunde erkennbar, weshalb hier die Personlichkeit des angefragten «Ex-
perten» nach Art. 27 Abs. 1 Bst. b VWVG geschutzt werden musste (oben
E. 4.4.3) beziehungsweise vermogen die Erklarungen der Vorinstanz in Be-
rucksichtigung des in E. 4.7.3 Gesagten nicht zu Uberzeugen.

4.8 Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz ihre Aktenfihrungs-
pflicht massgeblich verletzt hat, weshalb der Entscheidfindungsprozess im
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Verwaltungsverfahren fir das Bundesverwaltungsgericht nur einge-
schrankt nachvollziehbar ist (oben E. 4.6). Andererseits stitzt die Vor-
instanz sich auf eine fir das Verfahren massgebliche Auskunft eines ano-
nymen Sachverstandigen, die weder zugeordnet werden kann noch einer
Uberpriifung hinsichtlich der Qualifikation des angefragten «Experteny,
seiner Unabhangigkeit und Eignung zuganglich ist. Zudem bleibt unklar, ob
und wenn ja, inwiefern diese «Expertenmeinung» bereits im Rahmen des
Verwaltungsverfahrens Einfluss auf die behérdliche Entscheidfindung hat-
te. Unter diesen Umstanden wurde der Beschwerdefuhrerin einerseits die
Méglichkeit entzogen, Einsicht in die vollstandigen Verfahrensakten zu
nehmen, und sich andererseits zu den massgebenden Akten zu aussern
(E. 4.7). Auch in Berlcksichtigung dessen, dass im Bereich der dreijahrli-
chen Preistiberprifung jeweils in standardisierten Massenverfahren pro
Jahr rund ein Drittel der Preise der zugelassenen Arzneimittel auf der SL
Uberprift werden, ist festzuhalten, dass rechtsstaatliche Minimalgarantien
bei der Verfahrensfiihrung zu beachten sind.

4.9 Die Vorinstanz hat demnach das rechtliche Gehor der Beschwerdeflh-
rerin in grobem Mass verletzt. Die Beschwerde ist deshalb schon aus for-
mellen Grinden gutzuheissen, die angefochtene Verfigung aufzuheben
und die Sache zu neuem Entscheid an die Vorinstanz zurlickzuweisen. Da
die verfugte Preissenkung fir B. auf einem nicht gesetzeskonfor-
men therapeutischen Quervergleich beruht (vgl. E. 6), wirde eine Ruck-
weisung zu neuem Entscheid aus rein formellen Griinden jedoch zu einem
formalistischen Leerlauf und unndétigen Verfahrensverzégerungen fuhren,
die mit dem (der Anhdrung gleichgestellten) Interesse der betroffenen Par-
tei an einer beférderlichen Beurteilung der Sache nicht zu vereinbaren wa-
ren (vgl. E. 4.2). Deshalb ist aus prozesstkonomischen Uberlegungen
nachfolgend auf die weiteren Rigen der Beschwerdefuhrerin einzugehen
und eine materielle Prifung des angefochtenen Entscheids vorzunehmen.

5.
Fir die Bestimmung und Uberpriifung der SL-Preise sind im Wesentlichen
die folgenden Bestimmungen massgebend:

5.1 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhéren
der zustandigen Kommissionen und unter Bertcksichtigung 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
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in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsatzlich Vorausset-
zung fur die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139 V 375 E. 4.2 mit Hinweisen).

5.2 Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste setzt voraus,
dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine giiltige 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.

5.3 Die Vergutung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese
werden in den vom Gesetz bestimmten Fallen von der zustdndigen 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).

5.4 Gestitzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for-
melle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitdtenliste er-
lassen. Weitere diesbezlgliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV,
die das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestutzt auf Art. 75
KVV erlassen hat (vgl. BGE 129V 32 E. 3.2.1).

5.5 Die Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und
Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitaler und Pflegeheime massge-
benden Hdchstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis besteht aus
dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1% KVV).

5.6 Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel,
die in der Spezialitatenliste aufgeflhrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen noch erfillen. Die Arzneimittel werden auf-
grund ihrer Zugehorigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialita-
tenliste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre Uber-
prift. Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Arznei-
mittel nach Artikel 65d Absatz 1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es
Uberpruft dabei Arzneimittel, die sich in der gleichen therapeutischen Grup-
pe (IT-Gruppe) der Spezialitatenliste befinden, gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1
KLV).
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5.7 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit im Allgemeineny) als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung
mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs (APV) und
eines therapeutischen Quervergleichs (TQV) beurteilt (Abs. 2). Nach der
Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander im Ausland-
preisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arzneimittel im
therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je halftig gewichtet
(Art. 65b Abs. 5 KVV).

6.
In materieller Hinsicht ist nicht strittig, dass B. fur E.a. a
250 mg, 500 mg und 1 g, E.b. a2gund4 g sowie E.c.

1000 mg, nach wie vor Uber eine gultige Zulassung des Heilmittelinstituts
(Swissmedic) verfugt (siehe auch die Liste der zugelassenen Praparate auf
< www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel, Listen und Verzeichnisse >
abgerufen am 3.2.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen der Wirk-
samkeit und Zweckmassigkeit noch erflillt. Umstritten und vom Bundesver-
waltungsgericht zu prifen ist, ob die angeordnete Preisreduktion im Um-
fang von 12.4289773 % rechtmassig ist.

6.1 Im Folgenden ist zunachst der von der Vorinstanz durchgefuhrte TQV
zu uberprufen. B. wie auch die weiteren C. -haltigen Arz-
neimittel der (...) Gamme sind in verschiedenen galenischen Formen in der
SL gelistet. Die Vorinstanz fuhrte den TQV mit drei verschiedenen

E.d. (E.b. /E.c. ) durch (Preisvergleich je einer
Packung von F. E.c. 29,7 Stk, G. E.b.
19, 7 Stk, und B. E.b. 2 g, 7 Stk).

6.1.1 Die Beschwerdefihrerin rlgt zur Durchfiihrung des TQV, die Vor-
instanz stltze zum einen ihren Vergleich nicht entsprechend der Gesetz-
gebung und Weisung auf die kleinste Packung (Art. 65d Abs. 3 KVV und
SL-Handbuch). Die kleinste Packung der kleinsten Dosierung der verschie-
denen Formen sei B. E.a. 500 mg (20 Stk). Ausnahmen
von dieser Grundregel seien zwar moéglich. Eine entsprechende Fallkons-
tellation von Art. 65d Abs. 3 KVV liege aber hier nicht vor. Zum andern sei
die Hauptindikation des in Frage stehenden Medikaments unbestritten die
Akutbehandlung der D. (...), wie auch die Vorinstanz ausfihre.
Vergleichbar sei das Praparat mit G. E.a. 1 g, welche die-
selbe Hauptindikation hatten. Insgesamt seien die E.a. im Alltag
klinisch viel relevanter als die E.d. , weshalb auch die Preise der
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E.a. zu vergleichen seien. Fir die Hauptindikation der C.

im (...) brauche es die E.d. — die auch viel weniger verwendet res-
pektive verkauft wirden — nicht. Weshalb die Vorinstanz trotzdem die
E.d. vergleiche, sei nicht nachvollziehbar begrindet. Ausserdem
vergleiche das BAG unzulassigerweise zwei verschiedene galenische For-
men, E.b. und E.c. . Wirden gestitzt auf die gesetzlichen
Bestimmungen und die Anweisungen im Handbuch Tagesdosen von
G. E.a. 1 g (1-2 x taglich, durchschnittlich 1.5 g/Tg) und
B. E.a. 500 mg (3 x taglich, durchschnittlich 1.5 g/Tqg)
verglichen, seien die Tagestherapiekosten von B. deutlich guins-
tiger. Damit ergebe sich kein Grund zur Preissenkung.

Triplikweise erganzt die Beschwerdeflhrerin, die Aussage des angeblichen
Experten sei nicht sachgerecht, da er sich nur zu einem TQV zwischen

E.a. und E.d. aussere und nicht zu E.c. (und
E.b. ), obwohl er richtigerweise zwischen E.b. und
E.c. differenziert habe. Eine Unterscheidung (resp. ein Ver-
gleich im TQV) von E.a. und E.d. habe die Beschwerde-

fuhrerin aber nie gefordert (B-act. 24).

6.1.2 Die Vorinstanz begrindet ihren TQV der Packung B.

E.b. 29, 7 Stk, mit den Vergleichsarzneimitteln F.

E.c. 249, 7 Stk, und G. E.b. 19, 7 Stk, im We-
sentlichen damit, dass zwar der gemeinsame Nenner der Arzneimittel in
dieser Gamme die Akuttherapie der C. (...) sei, jedoch mit Bezug
auf eine Anwendung im (...)bereich ausser den E.a. gemass Zu-
lassung auch die E.d. — sowohl im (...) wie auch im (...) — ange-
wendet werden konnten. Es sei dabei unerheblich, ob den E.a. bei
(...) Anwendung aus Patientensicht der Vorzug von den E.d. zZu
geben ware. Alle E.d. fur dieselbe Krankheit kénnten (...) appli-

ziert werden. Warden nur die exakt gleichen Darreichungsformen vergli-
chen, kénnte das BAG (....)Tabletten nicht mehr mit (...) Granulaten ver-
gleichen, was nicht im Sinne des Verordnungsgebers sei. Zudem konne
von Art. 65d Abs. 3 KVV abgewichen werden, um einen breiteren TQV
(breit im Sinne eines Einbezugs mdglichst vieler Vergleichsarzneimittel)
durchzufihren, der die Gleichbehandlung der Zulassungsinhaberinnen am
besten gewahrleiste (vgl. Vorakte S. 6).

In ihrer Vernehmlassung fuhrt die Vorinstanz aus, Sinn und Zweck der Aus-
nahmen von Art. 65d Abs. 3 KVV sei es, einen adaquaten Vergleich durch-

zuflhren. Mit dem «insbesondere» im Verordnungstext werde ausdricklich
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darauf verwiesen, dass die Ausnahmen nicht abschliessend seien, was fir
weitere Falle gelte, bei denen ein adaquater Vergleich der Kosten pro Tag
oder Kur mit der vorgesehenen Regellésung nicht méglich sei. Sie verweist
weiter auf ihr Ermessen bei der Beurteilung. Die Relevanz einer Packung
im klinischen Alltag sei fur die Wahl einer TQV-Packung nicht von Bedeu-
tung. Dasselbe gelte beim TQV fur die Umsatzstarke der Packung. Vorlie-
gend sei der (grundsatzlich vorgesehene) Vergleich auf Basis der kleinsten
Packung nicht sachgerecht, da bei E.a. nur ein Vergleichsarznei-
mittel bestehe, bei E.d. jedoch zwei Vergleichsarzneimittel vor-
handen seien (von F. ein E.c. ). Um einen breiter abge-
stutzten und damit aussagekraftigeren TQV zu enthalten, sei der TQV mit
E.d. durchgefihrt worden. Wirde der TQV mit E.a.
durchgefiihrt, missten die E.a. mit F. E.d. vergli-
chen werden, was (medizinisch) nicht sachgerecht sei. Die Vorinstanz
habe deshalb einen medizinischen Experten der Fachrichtung (...) kontak-
tiert, fur den auch aus medizinischer Sicht einzig ein therapeutischer Ver-
gleich zwischen E.d. adaquat sei. Gemass seiner Aussage konn-
ten E.a. nur schon deshalb auf keinen Fall mit E.d. ver-
glichen werden, weil E.a. lediglich im (...) Bereich des (...) ihre
Wirkung entfalten wirden, wahrend E.d. im (...) bis (...) wirkten.
Da bei einem adaquaten Vergleich Gleiches mit Gleichem zu vergleichen
sei, sei der TQV mit E.d. durchzufihren. Duplikweise halt sie an
ihren bisherigen Ausfuhrungen zum TQV fest (vgl. B-act. 20 Rz. 14).

6.2

6.2.1 Gemass Art. 65d Abs. 3 KVV wird der therapeutische Quervergleich
auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefiihrt, es sei
denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaubt insbesondere aufgrund
unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher
Packungsgrossen keinen adaquaten Vergleich.

6.2.2 Das SL-Handbuch wiederholt dazu unter dem Kapitel «E. Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre» in E. 1.9: «Der TQV wird
auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefuhrt, es sei
denn, die kleinste Packung und Dosierung erlaube insbesondere aufgrund
unterschiedlicher Dosierungen bei Therapiebeginn oder unterschiedlicher
Packungsgréssen der Vergleichspraparate keinen adaquaten Vergleich
(Art. 65d Abs. 3 KVV). Ein Abweichen vom Grundsatz der kleinsten Pa-
ckung und tiefsten Dosierung ist demnach z.B. dann méglich, wenn bei
einem der im Vergleich bertcksichtigten Arzneimittel die tiefste Dosisstarke
nur zur Auftitrierung zu Beginn der Therapie benétigt wird oder wenn ein
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Vergleichspraparat keine Kleinpackung anbietet (vgl. auch Ziff. C. 2.1.3)».
Prazisierend fihrt das BAG in E. 1.9.1. aus, dass bei Arzneimitteln mit meh-
reren unterschiedlichen Indikationen flr die Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit die Hauptindikation berlicksichtigt werde.

6.3 Wie sowohl die Vorinstanz in der Verfligung als auch die Beschwerde-
fuhrerin  Ubereinstimmend ausfihren, ist die Hauptindikation von
B. die Akutbehandlung der D. im (...)bereich.

6.3.1 In den Fachinformationen der in der Spezialitatenliste aufgefiihrten
(...) anwendbaren Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. (vgl.
http://www.swissmedicinfo.ch/ abgerufen am 3.2.2020) sind folgende Indi-
kationen respektive Anwendungsmaoglichkeiten aufgefuhrt:

Praparat | Galen. Dosie- Indikation / Anwendungsmoéglichkeiten
Form rung
F. E.c._ |2g,4g | ZurAkutbehandlung und
Rezidivprophylaxe (...)
G. Ea__ |19 Akutbehandlung der (...)
G. Eb._  |1g Akutbehandlung einer leichten bis
mittelschweren (...)
B. E.a. | 250 mg | Akutbehandlung bei leichten bis massig
500 mg, | schweren Fallen (...)
19
B. E.c.___ | 1000 mg | Behandlung von leichter (...)
B. Eb._ | 2g,4g | Akutbehandlung oder Rezidivprophylaxe
der(...)

6.3.2 Gestltzt auf den dargelegten Vergleich der Indikationen respektive
der Anwendungsmaoglichkeiten ist festzustellen, dass als Hauptindikation

beiden E.a.

von B.

und G. die Akutbehandlung
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der D. im (...) aufgefuhrt ist, bei den E.d. (E.c.

und E.b. ) als Hauptindikationen im Wesentlichen die Akutbe-
handlung und die Rezidivprophylaxe der D. bei (...) (2g) bis (...)
(4 g) aufgeflihrt werden. Demnach sind gemass den Fachinformationen bei
der Hauptindikation (...) (Akutbehandlung) primar die E.a. einzu-
setzen. Betrifft die Erkrankung auch (...), sind gemass den Fachinformati-
onen bei (...) Anwendung von C. E.d. anwendbar. Dem-
nach ergibt sich in einem ersten Schritt, dass bei der hier vorliegenden
Hauptindikation — von den Parteien unbestritten — E.a. erste Wahl
sind.

6.4 Auf der SL finden sich E.a. von B. von 500 mg in Pa-
ckungen a 20 und 50 Stlick sowie in der Dosierung von 1 g Packungen a
10, 30 und 60 Stuck. Die kleinste Packung mit der kleinsten Dosierung ist

die Packung von 20 E.a. a 500 mg. Von G. sind
E.a. a 1g, Packung mit 28 Stick, auf der SL gelistet. Es steht
somit fest, dass ein Vergleich von E.a. mit dem Wirkstoff C.
maoglich ist.

6.4.1 Das SL-Handbuch sieht wie ausgeflihrt vor, dass von der Grundregel
gemass Art. 65d Abs. 3 KVV abgewichen werden kann, wenn kein adaqua-
ter Vergleich moglich sei. Der Begriff «kadaquat» bedeutet indes — entgegen
der Auffassung der Vorinstanz — nicht zwingend, dass der Vergleich «még-
lichst breit» sein soll. Vorliegend ist es ohne weiteres mdglich, einen ada-

quaten Vergleich anhand der kleinsten Packung von B. auf der
SL (E.a. a 500 mg) durchzufihren, zumal mit dem Vergleich mit
E.a. von G. Gleiches mit Gleichem verglichen wirde.

Auch aus dem Kommentar des BAG vom 1. Februar 2017 zur Anderung
der KVV und der KLV per 1. Marz 2017 (vgl. (< www.bag.admin.ch > Ver-
sicherungen > Krankenversicherung > Abgeschlossene Neuerungen und
Revisionen > Arzneimittel, abgerufen am 3.2.2020, E. 1.5 S. 11 zu Abs. 3)
kann nicht abgeleitet werden, dass ein adaquater Vergleich ein «moglichst
breiter» Vergleich sei. Da vorliegend ohne weiteres ein adaquater Ver-
gleich mit E.a. moglich ist, fallt demnach die Anwendbarkeit von
Ausnahmen von vornherein ausser Betracht. Zudem wird beim von der
Vorinstanz durchgefuihrten Vergleich die Ausgangsvoraussetzung, wonach
beim TQV von der gleichen Hauptindikation auszugehen sei (oben 6.2.2 in
fine), dem «mdglichst breiten» Vergleich untergeordnet, indem sie stattdes-
sen Praparate vergleicht, die zwar fur die Hauptindikation auch angewen-
det werden kénnen, deren eigentliches Anwendungsgebiet geméass Fach-
information jedoch davon abweicht.
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6.4.2 Die weitere Begrindung der Vorinstanz, die verglichenen
E.d. des Wirkstoffs C. (E.b. und E.c. )
seien (wie die E.a. ) auch (...) anwendbar, erweist sich zwar grund-
satzlich als nachvollziehbar. Da hier indes die Durchfiihrung der Preistber-
prifung der (...) Gamme von C. -haltigen Praparaten in Frage steht
und alle in Frage stehenden C. -Praparate (...) anwendbar sind
(E.a. , E.b. und E.c. ), erweist sich die Argumenta-
tion nicht als zielfiihrend. Ein Vergleich mit (...) zu verabreichenden Arznei-
mitteln mit dem Wirkstoff C. fallt ohnehin nicht in Betracht, da diese
in einer anderen Gamme eingereiht sind und innerhalb dieser Gamme
Uberprift werden. Soweit die Vorinstanz in der angefochtenen Verfligung
argumentiert, es wirde nicht mehr maoglich sein, bei (...) einnehmbaren
Praparaten Tabletten mit Granulaten zu vergleichen, ist nicht ersichtlich,
inwiefern der Vergleich zu (...) einzunehmenden Arzneimitteln beim TQV
im vorliegenden Verfahren relevant sein sollte. Zudem scheitert der Ver-
gleich der Vorinstanz vorliegend daran, dass das zugelassene Anwen-
dungsgebiet der verglichenen Praparate nicht der festgelegten Hauptindi-
kation entspricht (hiervor E. 6.4.1).

6.4.3 Es ist somit beim TQV auf die (von der Vorinstanz festgelegte) Haupt-
indikation abzustellen. Der Vergleich von Praparaten, deren vorgesehene
Hauptanwendung davon abweicht (Behandlung der D. im[...Jund
im [...]) ist fir den vorliegenden TQV nicht geeignet. Die Argumentation der
Vorinstanz erweist sich — wie die Beschwerdeflhrerin zu Recht ausfuhrt —
insgesamt weder als stichhaltig noch als nachvollziehbar, zumal sie einzig
zum Ziel zu haben scheint, drei statt nur zwei Praparate miteinander ver-
gleichen zu konnen.

6.4.4 Gestitzt auf die Ausfihrungen hiervor (oben E. 6.3 ff.) ist auch ohne
weiteres nachvollziehbar, dass E.d. und E.a. der zuge-
lassenen C. -haltigen Produkte wegen der verschiedenen Hauptan-
wendungsgebiete nicht miteinander verglichen werden kénnen. Dies wird
letztlich auch vom von der Vorinstanz angefragten «Experten» bestatigt,
soweit seiner «Auskunft» flr das vorliegende Verfahren Uberhaupt eine
verwertbare Aussage entnommen werden kann (oben E. 4.7.3). Die hier
allenfalls interessierende Frage, ob es sachgerecht sei, nur E.a.

zu vergleichen, scheint dem «Experten» jedoch gar nicht gestellt worden
zu sein.

6.4.5 Aufgrund dieser Erwagungen kann verzichtet werden, auf die weite-
ren Ausfuhrungen der Parteien zum TQV einzugehen. Erganzend bleibt
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hingegen anzumerken, dass die Vorinstanz auch nicht darlegt, weshalb der

Vergleich von F. E.d. (E.c. , 29g/Tag) mit
G. E.d. (E.b. , 19/Tag) und B.

E.d. (E.b. , 2g/Tag) und damit — abgesehen von unter-
schiedlichen galenischen Formen (E.c. vs. E.b. ) — von
E.b. in je unterschiedlicher Dosierung (in einfacher und doppelter
Dosis) rechtmassig sei (vgl. Vorakte S. 5). Es fehlt diesbeziglich eine Er-
klarung dazu, ob G. -E.d. zweimal am Tag (2 x 1 g) und
B. E.d. einmal am Tag (1 x 2 g) anzuwenden seien, und

wenn nein, weshalb nicht, und ob dies allenfalls Auswirkungen auf die Kos-
ten der Tagesdosis hatte.

6.5 Zusammenfassend Uberzeugen die Argumente der Vorinstanz fir die
Herleitung ihres TQV nicht und bleibt in Anwendung der rechtlichen Grund-
lagen und des SL-Handbuchs nicht nachvollziehbar, weshalb die Vor-
instanz — wie die Beschwerdefihrerin zu Recht in allen ihren Eingaben (be-
reits im Verwaltungsverfahren) darlegte — den TQV nicht aufgrund eines
Vergleichs der E.a. von B. mit G. E.a.
durchgefiihrt hat. Die Begriindung der Vorinstanz, es sei mit dem Vergleich
der E.d. ein «breiterer» Vergleich maglich, ist nicht mit den gesetz-
lichen Regeln vereinbar. Die Verfluigung ist deshalb auch aus diesem Grund
aufzuheben.

6.6 Zur Rige der Beschwerdeflihrerin, auch der APV sei nicht korrekt
durchgeflihrt worden, bleibt anzumerken, dass in standiger Rechtspre-
chung zur bis 28. Februar 2017 geltenden Rechtslage festgehalten wurde,
dass kein Anspruch auf Gewahrung einer Toleranzmarge bestehe (vgl.
BGE 142 V 488 E. 6 ff. sowie z.B. Urteile des BVGer C-928/2015 vom
11. November 2016 E. 6.1 und C-6144/2014 vom 4. Mai 2016 E. 6.1 je
m.w.H.). Beim vorliegenden Verfahrensausgang kann jedoch offen gelas-
sen werden, ob der von der Vorinstanz im Rahmen der seit 1. Marz 2017
geltenden Rechtslage erstellte APV gegen Art. 32 KVG und die Rechtspra-
xis verstosst.

7.

Zusammenfassend ergibt sich, dass die angefochtene Verfugung in formel-
ler und in materieller Hinsicht Bundesrecht verletzt. Sie ist deshalb aufzu-
heben. Die Sache ist an die Vorinstanz zu erganzenden Abklarungen unter
Beachtung der gesetzlichen Regeln betreffend die Aktenfihrung und das
rechtliche Gehor (oben E. 4.2 ff.) zurickzuweisen, damit sie eine neue
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Uberprifung des Preises des Praparats B. gemass den Erwa-
gungen vornehme und neu daruber verflge. In diesem Sinne ist die Be-
schwerde gutzuheissen.

8.

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfalligen Beschwerde ge-
gen ihre Verfigung vom 14. Dezember 2017 die aufschiebende Wirkung
nicht entzogen hat, weshalb das Arzneimittel B. bis heute (provi-
sorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL geflihrt wird (vgl. dazu
< htttp://www.spezialitatenliste.ch >, abgerufen am 3.2.2020). Die Vor-
instanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistberpru-
fung fir dieses Arzneimittel im Sinne der Erwagungen vorzunehmen.

9.
Zu befinden bleibt GUber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung.

9.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VWVG
die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rick-
weisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdeflihrenden Partei
(BGE 137 V 57 E. 2.1 m. H.), sodass vorliegend keine Verfahrenskosten
zu erheben sind. Der am 8. Februar 2018 geleistete Kostenvorschuss von
Fr. 5°000.- ist der Beschwerdefuhrerin nach Eintritt der Rechtskraft dieses
Urteils auf ein von ihr anzugebendes Konto zuriickzuerstatten.

Der unterliegenden Vorinstanz werden keine Verfahrenskosten auferlegt
(Art. 83 Abs. 2 VWVG).

9.2 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefuhrerin hat gemass
Art. 64 Abs. 1 und 2 VWVG in Verbindung mit Art. 7 ff. des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundes-
verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) zu Lasten der Vorinstanz An-
spruch auf eine Parteientschadigung fiir die ihr erwachsenen notwendigen
und verhaltnismassig hohen Kosten.

Da keine Kostennote eingereicht wurde, ist die Entschadigung aufgrund
der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Berlcksichti-
gung des Verfahrensausgangs, der zu priifenden Rigen, des gebotenen
und aktenkundigen Aufwands bei drei Schriftenwechseln, der Bedeutung
der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fra-
gen, ist der Beschwerdefuhrerin zu Lasten der Vorinstanz eine als ange-
messen zu erachtende Parteientschadigung von Fr. 5°000.— (inkl. Auslagen
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und Mehrwertsteuer) zuzusprechen. Die Vorinstanz hat keinen Anspruch
auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

(Dispositiv: siehe nachste Seite)
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerde wird in dem Sinne gutgeheissen, als die angefochtene
Verfiigung aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz zu erganzenden
Abklarungen und zur Neubeurteilung der Sache im Sinne der Erwagungen
zurtickgewiesen wird.

2.

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der von der Beschwerdeflh-
rerin am 8. Februar 2018 geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5°000.— wird
ihr nach Eintritt der Rechtskraft dieses Urteils auf ein von ihr zu bezeich-
nendes Konto zurtickerstattet.

3.
Der Beschwerdefiihrerin wird zu Lasten der Vorinstanz eine Parteientscha-
digung von Fr. 5'000.— zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdefuhrerin (Gerichtsurkunde; Beilage: Formular
Zahladresse)

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

— das Eidgendssische Departement des Innern (Einschreiben)

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Beat Weber Susanne Fluckiger
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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 geflihrt werden, sofern die Voraussetzungen
gemass Art. 82 ff., 90 ff. und 100 BGG gegeben sind. Die Frist ist gewahrt,
wenn die Beschwerde spatestens am letzten Tag der Frist beim Bundes-
gericht eingereicht oder zu dessen Handen der Schweizerischen Post oder
einer schweizerischen diplomatischen oder konsularischen Vertretung
Ubergeben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die Rechtsschrift ist in einer
Amtssprache abzufassen und hat die Begehren, deren Begriindung mit An-
gabe der Beweismittel 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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