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Sachverhalt:

A.

Die Shire Switzerland GmbH war Zulassungsinhaberin des Arzneimittels
Buccolam Oral Flissig (nachfolgend: Buccolam), das seit 1. Juni 2015 mit
einer Limitation auf der Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und kon-
fektionierten Arzneimittel mit Preisen (nachfolgend: Spezialitatenliste oder
SL) aufgefiuhrt ist. Es enthalt den Wirkstoff Midazolamum und dient der
Notfallbehandlung langer anhaltender, akuter Krampfanfalle von mehr als
funf Minuten Dauer bei Kindern ab sechs Monaten bis 18 Jahren. Die Limi-
tation sieht vor, dass das Arzneimittel von Eltern/Betreuungspersonen nur
dann verabreicht werden darf, wenn bei dem Patienten Epilepsie diagnos-
tiziert wurde; eine Behandlung mit mehr als sechs Packungen zu vier Sprit-
zen pro Jahr bedarf zudem einer Kostengutsprache durch den Kranken-
versicherer nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes.

B.

B.a Im Rahmen des Verfahrens der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen im Jahr 2018 verfugte das BAG (nachfolgend: Vorinstanz)
am 19. Oktober 2018 nach Durchfihrung eines Auslandpreisvergleichs
(APV) sowie eines therapeutischen Quervergleichs (TQV) eine Preissen-
kung von 37.8151261 % auf den Fabrikabgabepreis (FAP). Den TQV flihrte
es mit dem auf der SL gelisteten Arzneimittel Diazepam durch. Hingegen
lehnte es einen Preisvergleich mit Magistralrezepturen — entsprechend
dem Vorgehen bei der Aufnahme von Buccolam auf die SL — ab.

B.b Das Bundesverwaltungsgericht wies mit Urteil C-6517/2018 vom
20. Oktober 2020 die gegen die Verfligung vom 19. Oktober 2018 erho-
bene Beschwerde ab. Zwischenzeitlich war die Zulassung von Buccolam
neu auf die Takeda Pharma AG Ubertragen worden und hatte diese das
Verfahren fortgefuhrt.

B.c Gegen das Urteil vom 20. Oktober 2020 erhob die Takeda Pharma AG
Beschwerde beim Bundesgericht. Mit Urteil 9C_740/2020 vom 14. Dezem-
ber 2021 hiess das Bundesgericht die Beschwerde teilweise gut, hob das
Urteil des Bundesverwaltungsgerichts vom 20. Oktober 2020 auf und wies
die Sache zu neuer Entscheidung an die Vorinstanz zuriick. Im Ubrigen
wies es die Beschwerde ab. Im Einzelnen hielt das Bundesgericht im Urteil
9C_740/2020 fest, Buccolam verflige anerkanntermassen Uber eine gll-
tige Zulassung von Swissmedic. Die Verfahrensbeteiligten seien sich auch
dahingehend einig, dass Buccolam im Rahmen der dreijdhrlichen
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Uberprifung der Aufnahmebedingungen im Jahre 2018 die SL-Aufnahme-
kriterien der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit erflille und dessen Wirt-
schaftlichkeit grundsatzlich anhand eines APV und eines TQV zu beurtei-
len sei. Wahrend der APV nicht beanstandet worden sei, habe beim TQV
die Vergleichsgruppenbildung Anlass zu Diskussionen gegeben (vgl. E. 3).
Zunachst erwog das Bundesgericht, dass der TQV im Rahmen der drei-
jahrlichen Uberprifung der SL-Aufnahmebedingungen nach der seit
1. Marz 2017 geltenden Rechtslage vorzunehmen sei, namentlich auf der
Basis von in der SL gelisteten Referenzprodukten (Art. 34f Abs. 1 KLV
i.V.m. Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV). Was das Riickkommen auf die Aufnah-
meverfigung vom 12. Mai 2015 anbelange, liege die Konstellation einer
Anderung der massgeblichen rechtlichen Grundlagen nach Verfiigungser-
lass vor, welche es grundsatzlich rechtfertige bzw. sogar gebiete, zur Vor-
nahme des aktuellen TQV — anders als in der Aufnahmeverfigung —, sofern
vorhanden, Vergleichsmedikamente heranzuziehen, die auf der SL gelistet
seien (vgl. E. 5.5 ff.). Sodann kam das Bundesgericht zum Schluss, dass
ein TQV von Buccolam mit Diazepam als Vergleichsarzneimittel nicht
durchgefiihrt werden kdnne, da dieses nicht als Arzneimittel im Sinne einer
Alternative «zur Behandlung derselben Krankheit» eingesetzt werde (vgl.
E. 6.5). Ein entsprechender Vergleich mit einem auf der SL gelisteten Me-
dikament, wie dies Art. 34f Abs. 1 KLV vorsehe, sei daher nicht mdglich
(vgl. E. 7.1). Die Frage, ob beim Fehlen von geeigneten SL-Vergleichsme-
dikamenten der TQV von Buccolam mit Magistralrezepturen, die nicht auf
der SL gelistet sind, vorgenommen werden kann, hat das Bundesgericht
aus Rechtsschutzgriinden (kein Verlust der ersten und einzigen Instanz mit
in allen Belangen freier Beweiswurdigung) nicht abschliessend beantwor-
tet. Es hielt diesbezlglich fest, das Bundesverwaltungsgericht habe die An-
gelegenheit an die Hand zu nehmen und unter Bertcksichtigung der Vor-
bringen der Parteien zu diesem Punkt zu wurdigen. Insbesondere werde
es sich dabei auch zur Frage der Gesetzes- und Verordnungsmassigkeit
der sachbezuglichen Praxisrichtlinien des BAG vor dem Hintergrund von
Art. 34fAbs. 1 KLV (TQV einzig mit Medikamenten auf der SL) dussern und
gestutzt darauf erneut die Wirtschaftlichkeit von Buccolam beurteilen mus-
sen (vgl. E. 7.2.2).

C.

C.a Das Bundesverwaltungsgericht nahm das Verfahren C-6517/2018 un-
ter der Verfahrensnummer C-146/2022 wieder auf.
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C.b Mit Eingabe vom 8. Februar 2022 teilte die Neuraxpharm Switzerland
AG (nachfolgend: Beschwerdeflihrerin) mit, die Zulassung des Arzneimit-
tels Buccolam sei per (...) auf sie Ubertragen worden, und beantragte sinn-
gemass die Vornahme eines Parteiwechsels (Akten des Bundesverwal-
tungsgerichts [BVGer-act.] 2).

C.c Mit Instruktionsverfligung vom 17. Februar 2022 teilte das Bundesver-
waltungsgericht den Parteien mit, dass es — mit Blick auf die sich stellenden
Fragen, welche hochstehende, spezialisierte, technische und wissen-
schaftliche Kenntnisse erfordern wirden — auch in Betracht ziehe, die
Streitsache zur Durchflihrung der gebotenen weiteren Sachverhaltsabkla-
rungen und zum Erlass einer neuen Verfligung an die Vorinstanz zurtick-
zuweisen. Ferner wurden die Parteien zu einer Stellungnahme bis zum
21. Marz 2022 aufgefordert (BVGer-act. 3).

C.d Die Vorinstanz beantragte mit Vernehmlassung vom 21. Marz 2022 die
Anhandnahme der Sache durch das Bundesverwaltungsgericht, die Fal-
lung eines neuen Entscheids sowie die Gutheissung des Gesuchs um Par-
teiwechsel. Sie wies insbesondere darauf hin, das BAG habe die Zulassig-
keit eines Vergleichs von Arzneimitteln der Arzneimittelliste mit Tarif und
Arzneimitteln der SL bereits verneint, weshalb ein diesbezlglicher Ent-
scheid des Bundesverwaltungsgerichts winschenswert sei (BVGer-act. 4).

C.e Die Beschwerdefuhrerin liess sich innert Frist nicht vernehmen.

C.f Das Gesuch um Parteiwechsel wurde mit Instruktionsverfugung vom
4. April 2022 gutgeheissen und der Schriftenwechsel vorbehaltlich weiterer
Instruktionsmassnehmen per 14. April 2022 abgeschlossen (BVGer-
act. 5).

C.g Die Beschwerdefuhrerin teilte mit unaufgeforderter Stellungnahme
vom 5. April 2022 mit, dass sie mit einer Rickweisung an die Vorinstanz
einverstanden sei (BVGer-act. 6).

C.h Mit Instruktionsverfugung vom 19. April 2022 wurde die Vorinstanz um
Beantwortung von Erganzungsfragen ersucht (BVGer-act. 8). Dem kam
die Vorinstanz — nach mehrmaligen Fristerstreckungen (BVGer-act. 9—14)
— mit Vernehmlassung vom 29. August 2022 nach (BVGer-act. 15).

C.i Auf entsprechendes Ersuchen hin, wurde der Beschwerdefiihrerin mit
Instruktionsverfligung vom 21. Dezember 2022 Einsicht in die vorinstanzli-
chen Akten gewahrt (BVGer-act.21ff.). In der Folge reichte die
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Beschwerdeflihrerin am 23. Februar 2023 ihre Stellungnahme ein und be-
antragte die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit nur anhand des APV, even-
tualiter anhand eines APV und eines TQV (BVGer-act. 27).

C.j Mit Instruktionsverfigung vom 24. Februar 2023 wurde der Vorinstanz
Gelegenheit gegeben, allfallige Bemerkungen einzureichen (BVGer-
act. 28). Nach mehreren Fristerstreckungen verzichtete die Vorinstanz mit
Eingabe vom 6. Juni 2023 auf die Einreichung einer weiteren Stellung-
nahme (BVGer-act. 29-35).

C.k Mit Instruktionsverfugung vom 9. Juni 2023 wurde der Schriftenwech-
sel vorbehaltlich weiterer Instruktionsmassnahmen abgeschlossen
(BVGer-act. 36).

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsatz-
lich nach dem VwVG (Art. 31 VGG). Die Bestimmungen des ATSG (SR
830.1) sind vorliegend nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG
[SR 832.10]). Das Bundesgericht hat mit Urteil 9C_740/2020 den Ent-
scheid des Bundesverwaltungsgerichts C-6517/2018 vom 20. Oktober
2020 aufgehoben und die Sache zu neuem Entscheid an dieses zurtickge-
wiesen. Anfechtungsobijekt ist nach wie vor die Verfigung vom 19. Oktober
2018, mit welcher die Vorinstanz per 1. Dezember 2018 eine Preissenkung
von 37.8151261 % auf den FAP von Buccolam angeordnet hat. Die Streit-
sache wird daher ohne Weiteres wieder aufgenommen. Samtliche Eintre-
tensvoraussetzungen liegen weiterhin vor (vgl. dazu Art. 44 ff. VWVG wie
auch Urteil C-6517/2018 E. 1).

2.

2.1 Die Behorde, an welche zurickgewiesen wird, ebenso wie das Bun-
desgericht selber, falls die Sache erneut ihm unterbreitet wird, ist an die
rechtlichen Erwagungen im Ruckweisungsentscheid gebunden (JOHANNA
DORMANN, in Basler Kommentar, Bundesgerichtsgesetz, 3. Aufl., Basel
2011, Art. 107 N 18). Durch die Ruckweisung wird der Prozess hinsichtlich
des davon betroffenen Streitpunktes in die Lage zurlickversetzt, in der er
sich vor Erlass des aufgehobenen Urteils befunden hat. Der Rahmen wird
demnach vom Ruckweisungsentscheid des Bundesgerichts in rechtlicher
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Hinsicht abgesteckt. Der von der Rlckweisung erfasste Streitpunkt darf
also nicht ausgeweitet oder auf eine neue Rechtsgrundlage gestellt werden
(vgl. Urteile des BGer 4A 197/2020 vom 10. Dezember 2020 E. 3.2.2;
4C.436/2006 vom 18. April 2007 E. 6). Wegen dieser Bindung der Gerichte
ist es diesen wie auch den Parteien, abgesehen von allenfalls zulassigen
Noven, verwehrt, der Beurteilung des Rechtsstreits einen anderen als den
bisherigen Sachverhalt zu unterstellen oder die Sache unter rechtlichen
Gesichtspunkten zu prifen, die im Rickweisungsentscheid ausdricklich
abgelehnt oder lberhaupt nicht in Erwagung gezogen worden sind (vgl.
BGE 143 IV 214 E. 5.3.3, 135 1ll 334 E. 2 und E. 2.1). Die Bindung der
unteren Instanz an die Rechtsauffassung des Bundesgerichts wird nicht als
Folge der Rechtskraftwirkung verstanden, sondern als eine Bindung sui
generis, die sich aus der Hierarchie der Instanzen im gleichen Prozess
ergibt (Urteil des BGer 4A_696/2015 vom 25. Juli 2016 E. 3.5.2.2).

2.2 Das Bundesgericht hat die Sache zur erneuten Prifung der Wirtschaft-
lichkeit an das Bundesverwaltungsgericht zuriickgewiesen. Wahrend die
im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im Jahr 2018 zu tiberpriifenden
SL-Aufnahmekriterien der glltigen Zulassung, der Wirksamkeit und der
Zweckmassigkeit (weiterhin) erflllt sind, beschrankt sich — mit Blick auf die
Bindungswirkung des bundesgerichtlichen Rickweisungsentscheids — die
nachfolgende Prifung auf die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Buc-
colam. Dabei ist einerseits zu beachten, dass der TQV fiir das Uberpru-
fungsjahr 2018 — anders als in der Aufnahmeverfigung — nach den gean-
derten, seit 1. Marz 2017 geltenden, rechtlichen Bestimmungen vorzuneh-
men ist, und andererseits, dass fur den TQV kein auf der SL gelistetes Ver-
gleichsmedikament zur Verfugung steht (vgl. Urteil 9C_740/2020 E. 5.5 ff.
und 7.1).

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
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Bundesverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren In-
stanz zu Uberprifen und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126
V 75 E. 6). Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die Anwen-
dung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch-
stehende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche
Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511296 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 Behorde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestan-
den, den es in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsglei-
cher und willkurfreier 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) erlassen, bei dem es sich um eine Ver-
waltungsverordnung handelt, also um eine generalisierte Dienstanwei-
sung, welche der Gewahrleistung einer einheitlichen, verhaltnismassigen
Verwaltungspraxis und der Sicherstellung der willkiirfreien und rechtsglei-
chen Behandlung dient (vgl. etwa RHINOW/KOLLER/KISS, Offentliches Pro-
zessrecht und Justizverfassungsrecht des Bundes, 1996, Rz. 1038; Urteil
des BVGer C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Verwaltungsverordnun-
gen mussen in jedem Fall durch ausreichende rechtssatzmassige Rege-
lungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar anwendbare
Rechtssatze zu qualifizieren, kénnen jedoch als Auslegungshilfen heran-
gezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwendung unbe-
stimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteile des
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 129V 67 E. 1.1.1 m.H.; 122V 249 E. 3c).

3.4 In zeitlicher Hinsicht sind grundsétzlich diejenigen Rechtssatze mass-
gebend, die bei der Erflillung des zu Rechtsfolgen fihrenden Tatbestandes
Geltung haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1; 130 V 445 E. 1.2.1). Mithin sind
das die im Verfigungszeitpunkt (19. Oktober 2018) geltenden Bestimmun-
gen. Dazu gehdren neben dem KVG (SR 832.10; in der ab 1. Januar 2018
glltigen Fassung) insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab 1. Januar
2018 bis 31. Dezember 2023 gultigen Fassung) und die KLV
(SR 832.112.31; in der ab 1. Oktober 2018 bis 31. Dezember 2023 gliltigen
Fassung). Sie werden im Folgenden jeweils in dieser Version zitiert und
angewendet. Soweit das SL-Handbuch heranzuziehen ist, ist vorliegend in
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zeitlicher Hinsicht dessen Fassung vom 1. Mai 2017 massgebend
(< www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Be-
zeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arznei-
mittel > Dokumente > Vorgangerversionen SL-Handbuch, abgerufen am
04.06.2025, nachfolgend: SL-Handbuch 2017).

4,

4.1 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlich-
keit wird aufgrund eines Auslandpreisvergleichs (APV) und eines therapeu-
tischen Quervergleichs (TQV) beurteilt (Abs. 2).

4.2 Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis vergli-
chen. Bestehen keine 6ffentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird
der Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht o6ffentlich zu-
ganglich ist, der Grosshandelspreis berlcksichtigt; vom Apothekenein-
standspreis oder vom Grosshandelspreis werden Grosshandelsmargen
abgezogen. Das EDI legt die Héhe des Abzugs aufgrund der durchschnitt-
lich gewahrten Grosshandelsmargen fest. Es kann vorsehen, dass die ef-
fektiven anstatt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen ab-
gezogen werden (Art. 65b Abs. 3 KVV). Von den Fabrikabgabepreisen der
Referenzlander werden in einem Referenzland verbindliche Herstellerra-
batte abgezogen. Das EDI legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte
fur den Abzug zu berticksichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt
dieser Herstellerrabatte die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden
(Art. 65b Abs. 4 KVV).

4.3 Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Art. 65b Abs. 4
KVV Folgendes uUberprift:

a. die Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behand-
lung derselben Krankheit eingesetzt werden;

b. die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten
von Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden.

In Art. 34f KLV wird der TQV im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre konkretisiert. Dessen Absatz 1 sieht vor, dass
diejenigen Originalpraparate bertcksichtigt werden, die zum Zeitpunkt der
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Uberprifung in der Spezialitétenliste aufgefiihrt sind und zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden.

4.4 Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander
im Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arz-
neimittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je halftig
gewichtet (Art. 65b Abs. 5 KVV). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Originalpraparates werden zudem die Kosten fiir Forschung und Ent-
wicklung berlcksichtigt, es sei denn, es handelt sich beim Originalpraparat
um ein Nachfolgepraparat, das gegenliber dem bisher in der SL aufgefihr-
ten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt (Art. 65b
Abs. 6 KVV). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen
Fortschritt, so wird im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wah-
rend hoéchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag bertcksichtigt
(Art. 65b Abs. 7 KVV).

5.

Es ist unbestritten, dass der APV mit den Vergleichslandern Danemark,
Deutschland, Grossbritannien, Frankreich, Schweden, Belgien, Finnland
und Osterreich méglich und zuléssig ist und gestitzt darauf eine prozentu-
ale Differenz zum per 1. Januar 2018 gultigen Fabrikabgabepreis von
14.799253 % resultiert (vgl. Akte des Bundesverwaltungsgerichts im Ver-
fahren C-6517/2018 1 Beilage 1 S. 8; Urteil 9C_740/2020 E. 3). Darauf ist
nicht weiter einzugehen. Sodann hat das Bundesgericht verbindlich fest-
gestellt, dass fir die dreijahrliche Uberprifung im Jahr 2018 von Buccolam
kein auf der SL gelistetes Referenzprodukt zur Verfugung steht (Urteil
9C_740/2020 E. 7.1). Hingegen hat das Bundesgericht die Frage, ob der
TQV von Buccolam mit Magistralrezepturen, die nicht auf der SL gelistet
sind, vorgenommen werden kann, noch nicht abschliessend beurteilt (Ur-
teil 9C_740/2020 E. 7.2.2).

5.1 Die Vorinstanz lehnte bereits im Rahmen der angefochtenen Verfligung
vom 19. Oktober 2018 unter Hinweis auf Art. 34f Abs. 1 KLV einen Preis-
vergleich mit Magistralrezepturen ab.

5.1.1 Im bundesgerichtlichen Verfahren brachte sie insbesondere vor, die
Vergleichbarkeit bezliglich der Kosten (Wirtschaftlichkeit) sei fiir Magistral-
rezepturen objektiv klar auszuschliessen. Es sei nicht nachvollziehbar,
weshalb SL-Arzneimittel durch den Einbezug von in der Herstellung deut-
lich teureren Magistralrezepturen profitieren sollten. Beide Kategorien von
Arzneimitteln seien wirtschaftlich nicht vergleichbar. Die Voraussetzungen
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der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT), der Preisfestsetzung flr die Magistral-
rezepturen, basierten darauf, dass es sich um eine ad-hoc-Herstellung in
einer Offizin- oder Spitalapotheke handle. Demgegentber wirden von
Swissmedic zugelassene Arzneimittel oft an wenigen Standorten weltweit
fur den internationalen Gebrauch und entsprechend in deutlich grosseren
Batchgrossen hergestellt als eine Magistralrezeptur. Folglich fielen die
Kosten flr die Herstellung von zugelassenen Fertigarzneimitteln anders
aus als bei in der Schweiz fabrizierten Magistralrezepturen. Zusammenfas-
send erweise sich ein TQV unter Einbezug von Magistralrezepturen bereits
aufgrund der unterschiedlichen Berechnungsgrundlagen als nicht sachge-
recht (vgl. Urteil 9C_740/2020 E. 7.2.1).

5.1.2 Im Rahmen des wiederaufgenommenen Verfahrens vor Bundesver-
waltungsgericht ist die Vorinstanz weiterhin der Ansicht, dass ein Vergleich
von Fertigarzneimitteln mit Magistralrezepturen in Bezug auf die Wirt-
schaftlichkeit nicht sachgerecht sei. So sei die Preisbildung unterschiedlich
und seit Inkraftireten von Art. 34f Abs. 1 KLV mussten die Vergleichsarz-
neimittel fur den TQV in der SL aufgefihrt sein. Ferner komme Ziffer
C.2.1.1 des SL-Handbuchs 2017 — wonach in begriindeten Fallen auch mit
einem Arzneimittel verglichen werden kann, das nicht in der SL aufgefihrt
ist — seit Einflihrung von Art. 34f Abs. 1 KLV fiir die dreijahrliche Uberprii-
fung wohl keine Glltigkeit mehr zu (vgl. BVGer-act. 15 Rz. 11, 15, 24, 26,
30). Abschliessend weist die Vorinstanz darauf hin, die Frage bezuglich
des TQV mit Magistralrezepturen kdnne sich vor allem bei alteren Substan-
zen stellen, die neu als Fertigarzneimittel in die SL aufgenommen werden
sollen und fir die ansonsten kein therapeutischer Quervergleich mdglich
sei (BVGer-act. 35 S. 2).

5.2 Die Beschwerdeflihrerin vertrat im bundesgerichtlichen Verfahren noch
die Ansicht, die bei der SL-Aufnahme beigezogenen Magistralrezepturen
seien auch aktuell noch adaquate Vergleichspraparate flir den TQV von
Buccolam. Im vorliegend wiederaufgenommenen Verfahren beantragt sie
nunmehr, dass die Wirtschaftlichkeit nur anhand eines APV zu beurteilen
und kein TQV durchzufihren sei. Soweit Buccolam betroffen sei, schliesse
sie sich der vorinstanzlichen Rechtsauffassung an. Buccolam und Magist-
ralrezepturen seien zu unterschiedlich, als dass diese im TQV als Ver-
gleichspraparate hinzugezogen werden kénnten. Neben den von der Vor-
instanz aufgeflhrten Unterschieden bestehe eine Reihe von weiteren Un-
terschieden. Buccolam werde flussig als Lésung mit einer vorgefllten Ap-
plikationsspritze oral appliziert. Es sei ein Fertigarzneimittel mit gleichblei-
bender Qualitdt und zu dem pharmazeutische Daten betreffend Stabilitat,
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Gleichférmigkeit der Dosen etc. vorhanden seien. Buccolam sei in Mono-
dosen in jeder Apotheke erhaltlich und Gber 18—24 Monate haltbar. Die ver-
schiedenen Starken kdnnten farblich unterschieden werden und es liege
eine Patienteninformation bei. Demgegeniber wirden die hier fraglichen
Magistralrezepturen als Nasenspray intranasal appliziert. Die Magistralre-
zepturen wirden individuell und nur in bestimmten Apotheken zubereitet,
wiesen eine unterschiedliche Qualitdt auf und pharmazeutische Daten
seien nur sehr eingeschrankt vorhanden. Sie wirden in Mono- oder Multi-
dosen abgegeben, die verschiedenen Starken konnten nicht unterschieden
werden und es liege keine Patienteninformation bei. Sie seien abhangig
von der jeweiligen Apotheke 3—6 Monate, maximal jedoch 12 Monate halt-
bar. Der Vergleich von Buccolam mit Magistralrezepturen sei bei dessen
Aufnahme in die SL als Versuch verstanden worden. Dieser Versuch kénne
nun abgebrochen werden. Des Weiteren weist die Beschwerdeflihrerin da-
rauf hin, dass der Wirkstoff Midazolamum in der 2018 geltenden Arzneimit-
telliste mit Tarif (Ausgabe 2005) nicht enthalten war, womit eine Vergltung
einer Magistralrezeptur mit Midazolamum einzig im Rahmen der Einzelver-
gutung gemass Art. 71b KVV in Betracht komme. Schliesslich beantragt
die Beschwerdefiihrerin fir den Fall, dass das Bundesverwaltungsgericht
die Auffassung vertreten sollte, dass neben dem APV auch ein TQV mit
einer Magistralrezeptur durchzufihren sei, dieser TQV unter Berlcksichti-
gung der Besonderheiten von Buccolam und der Magistralrezeptur vorzu-
nehmen sei (vgl. BVGer-act. 27).

5.3 Die Spezialitatenliste enthalt die pharmazeutischen Spezialitdten und
konfektionierten Arzneimittel, die Pflichtleistungen fur die Krankenversiche-
rer sind. Das KVG unterscheidet in diesem Zusammenhang zwischen Ori-
ginalpraparaten und Generika (vgl. Art. 52 Abs. 1 Bst. b und Art. 52a KVG;
Urteil des BVGer C-4921/2021 vom 6. Oktober 2023 E. 4.7 m.H. auf Urteil
des BVGer C-1199/2018 vom 25. Oktober 2022 E. 9.3.4, bestatigt in
BGE 150 V 372). Als Originalpraparat gilt ein vom Schweizerischen Heil-
mittelinstitut Swissmedic als erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zuge-
lassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum gleichen Zeitpunkt oder
spater zugelassenen Darreichungsformen (Art. 64a Abs. 1 KVV). Als Ge-
nerikum gilt ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel, das im We-
sentlichen gleich ist wie ein Originalpraparat und das mit diesem aufgrund
identischer Wirkstoffe sowie seiner Darreichungsform und Dosierung aus-
tauchbar ist (Art. 64a Abs. 2 KVV). Eine gultige Zulassung ist zudem Vor-
aussetzung fur die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL (vgl. Art. 65
Abs. 1 KVV). Eine Magistralrezeptur ist demgegenlber ein Arzneimittel,
das in einer offentlichen Apotheke oder in einer Spitalapotheke in
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Ausflihrung einer arztlichen Verschreibung fur eine bestimmte Person oder
einen bestimmten Personenkreis oder fur ein bestimmtes Tier oder einen
bestimmten Tierbestand hergestellt wird; gestitzt auf eine solche Ver-
schreibung kann das Arzneimittel in der 6ffentlichen Apotheke oder der Spi-
talapotheke ad hoc oder defekturmassig hergestellt, aber nur auf arztliche
Verschreibung hin abgegeben werden. Magistralrezepturen brauchen
keine Zulassung von Swissmedic (vgl. Art. 9 Abs. 2 Bst. a HMG). Magist-
ralrezepturen figurieren somit per definitionem nicht auf der SL.

5.4 Gemass BGE 147 V 194 hat der TQV, der auf den seit 1. Marz 2017 in
Kraft stehenden Normen basiert, nach Massgabe der bisherigen von der
Rechtsprechung gesetzten Leitplanken zu erfolgen (BGE 147 V 194
E. 5.5). Der in der SL festgelegte Hochstpreis wird praxisgemass nicht mit
direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des Arzneimittels bestimmt.
Mittels des TQV findet indes eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse statt.
Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wer-
tung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender
Heilmittel unterzogen und in Zusammenhang gesetzt mit den Kosten pro
Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise. Nicht massgebend sind Art und
Menge des Wirkstoffs der zu vergleichenden Praparate. Auch kann sich
der Preisvergleich unter Umstanden auf ein einziges (Konkurrenz-)Prapa-
rat beschranken. Bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Praparate ist
auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der entsprechen-
den Fachinformation abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in den Gren-
zen der von Swissmedic zugelassenen Indikationen und Anwendungsvor-
schriften in die SL aufgenommen werden darf. Die therapeutische Gleich-
wertigkeit muss dabei mit klinischen Studien belegt werden (vgl. BGE 147
V 194 E. 5.3.1; 143 V 369 E. 6). Dem BAG steht bei der Auswahl der Ver-
gleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl. Urteil des BGer
9C_8/2021 vom 8. Februar 2022 E. 5.3 m.H. auf BGE 147 V 194 E. 5.5
und 143 V 369 E. 5.3.3). Steht kein Vergleichspraparat zur Verfiigung, so
ist es nach der Rechtsprechung nicht zu beanstanden, dass kein TQV
durchgefuhrt und die Wirtschaftlichkeit allein anhand des APV beurteilt wird
(Urteil des BVGer C-6595/2018 vom 8. Juni 2020 E. 5.1 m.H.; vgl. auch
BGE 142V 488 E. 8).

5.5 Eine weitere Leitplanke ergibt sich nunmehr aus BGE 150 V 372. Um
die Gleichwertigkeit der Vergleichsprodukte zu gewahrleisten, dirfen im
Rahmen des TQV nur Arzneimittel herangezogen werden, deren Preise
ebenfalls im Verfahren nach Art. 65b Abs. 2 KVV
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(Wirtschaftlichkeitsvergleich mittels APV und TQV) zustande gekommen
sind. Infolgedessen wurde der Einbezug von Generika (Preisfestsetzung
mittels Preisabstands zu Originalpraparat und dessen Co-Marketing-Arz-
neimittel) ausgeschlossen (BGE 150 V 372 E. 8.3).

5.6 Magistralrezepturen sind weder Originalpraparate im Sinne von
Art. 64a Abs. 1 KVV noch figurieren sie auf der SL. Nach dem Wortlaut von
Art. 34f Abs. 1 KLV (Bericksichtigung von Originalpraparaten, die zum
Zeitpunkt der Uberprifung in der SL aufgefiihrt sind) diirfen sie daher nicht
fur den TQV bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre als Vergleichspraparat bertcksichtigt werden (vgl. BGE 150 V 372
E.5.2;147 V194 E. 5.1).

5.7 Sodann werden die Preise flur Magistralrezepturen in der Regel anhand
der Arzneimittelliste mit Tarif (ALT) ermittelt (vgl. Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 2
KVG; Art. 29 Abs. 1 KLV). Der Wirkstoff Midazolamum war jedoch im vor-
liegend massgebenden Uberprifungsjahr 2018 nicht auf der ALT aufge-
fuhrt (vgl. ALT Ausgabe 2005, < www.bag.admin.ch > Versicherungen >
Krankenversicherung > Leistungen und Tarife > Arzneimittel > Arzneimit-
telliste mit Tarif (ALT) > Gesamtliste friihere Ausgaben, Arzneimittelliste mit
Tarif ALT, Ausgabe vom 01.07.2005, abgerufen am 04.06.2025). Entspre-
chend bestand fur Magistralrezepturen mit dem Wirkstoff Midazolamum
keine Vergutungspflicht durch die obligatorische Krankenversicherung.
Vorbehalten blieb eine Verglutung von Arzneimitteln im Einzelfall nach
Art. 71a ff. KVV gestutzt auf eine besondere Kostengutsprache der Kran-
kenversicherung (vgl. dazu auch BVGer-act. 15 S. 5 und 27 S. 9). Folglich
kommen die Preise fir Magistralrezepturen nicht im Verfahren nach
Art. 65b Abs. 2 KVV (Wirtschaftlichkeitsvergleich mittels APV und TQV) zu-
stande. Der Einbezug von Magistralrezepturen in den TQV eines auf der
SL gelisteten Originalpraparates fallt daher ausser Betracht.

5.8 Aufgrund des Dargelegten steht fiir Buccolam im Uberpriifungsjahr
2018 kein Vergleichspraparat zur Verfigung, sodass kein TQV durchge-
fuhrt werden kann. Rechtsprechungsgemass ist daher die Wirtschaftlich-
keit allein anhand des APV zu beurteilen. Wie bereits erwahnt, ist der flr
das Uberprifungsjahr 2018 durchgefihrte APV unbestritten. Dabei hat die
Vorinstanz festgestellt, dass der FAP der umsatzstarksten Packung von
Buccolam in der Schweiz Fr. [...] betragt, wohingegen der APV einen
durchschnittlichen FAP in den Referenzlandern von umgerechnet Fr. [...]
ergeben hat. Der durchschnittliche FAP der Referenzlander liegt somit
14.799253 % Uber dem FAP in der Schweiz, was jedoch Kkeine
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Preiserhdhung rechtfertigt (Art. 65d Abs. 4 Satz 2 KVV). Folglich erweisen
sich die Preise von Buccolam anlésslich der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen des Jahres 2018 nach wie vor als wirtschaftlich
und sind nicht zu senken.

5.9 Bei diesem Ergebnis erlbrigen sich Weiterungen zu der im Urteil
9C _740/2020 E. 7.2.2 aufgeworfenen Frage der Gesetzes- und Verord-
nungsmassigkeit der sachbezliglichen Praxisrichtlinien des BAG vor dem
Hintergrund von Art. 34fAbs. 1 KLV.

6.

6.1 Zusammengefasst ist die Beschwerde gutzuheissen und die Verfligung
der Vorinstanz vom 19. Oktober 2018 aufzuheben. Die SL-Preise des Arz-
neimittels Buccolam sind im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen des Jahres 2018 nicht zu senken.

6.2 Festzuhalten bleibt, dass das BAG einer allfalligen Beschwerde gegen
seine Verflgung vom 19. Oktober 2018 die aufschiebende Wirkung nicht
entzogen hat, weshalb Buccolam (provisorisch) auf dem bisherigen Preis-
niveau in der Spezialitdtenliste geflhrt wurde (vgl. < www.spezialitaten-
liste.ch >, abgerufen am 04.06.2025). Das BAG ist mit dem vorliegenden
Urteil gehalten, das bisherige Preisniveau in der Spezialitdtenliste zu be-
lassen. Angesichts der Aufhebung der angefochtenen Preissenkungen ent-
fallt eine Publikation im BAG Bulletin.

7.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und
Abs. 3 VWVG die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei.
Entsprechend dem Ausgang des Verfahrens sind der Beschwerdeflhrerin
keine Verfahrenskosten aufzuerlegen. Der geleistete Kostenvorschuss von
Fr. 5'000.- ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zu-
rickzuerstatten. Vorinstanzen werden keine Verfahrenskosten auferlegt
(Art. 63 Abs. 2 VWVG).

7.2 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefihrerin hat gemass
Art. 64 Abs. 1 und 2 VWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundes-
verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) Anspruch auf eine Parteient-
schadigung zulasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote eingereicht
wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14
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Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Bericksichtigung des Verfahrensausgangs,
der zu prufenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der
Bedeutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beur-
teilenden Fragen erscheint eine pauschale Parteientschadigung von
Fr. 5'000.— (inkl. Auslagen) angemessen. Die Vorinstanz hat keinen An-
spruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

Fur das Dispositiv wird auf die nachste Seite verwiesen.
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerde wird gutgeheissen und die angefochtene Verfligung vom
19. Oktober 2018 aufgehoben. Die SL-Preise des Arzneimittels Buccolam
sind im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen des Jahres 2018 nicht zu senken.

2.

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der geleistete Kostenvor-
schuss in der H6he von Fr. 5'000.— wird der Beschwerdeflihrerin nach Ein-
tritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdefiihrerin wird zulasten der Vorinstanz eine Parteientscha-
digung in der H6he von Fr. 5'000.— zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an die Beschwerdeflihrerin, die Vorinstanz und das EDI.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

David Weiss Tania Sutter
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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 gefihrt 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 tbergeben worden ist (Art. 48 Abs. 1 BGG). Die
Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die Begehren,
deren Begriindung mit Angabe der Beweismittel und die Unterschrift zu
enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel sind, soweit
sie die beschwerdefihrende Partei in Handen hat, beizulegen (Art. 42
BGG).

Versand:
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