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Sachverhalt:

A.

Die A. AG ist Zulassungsinhaberin (nachfolgend: Zulassungsinha-
berin oder Antragstellerin) der (...[Arzneimittel]) B.a. (Variante
B.a.a und B.a.b]; BAG-Dossier [...]) und B.b. ([Variante B.b.a und
B.b.b]; BAG-Dossier [...]) zur (...) Behandlung von ([...{je in Variante a und
b}]). Die genannten Arzneimittel sind seit 30. Juli 2010 in der Schweiz vom
Schweizerischen  Heilmittelinstitut  swissmedic  zugelassen  (vgl.
https://www.swissmedic.ch > Humanarzneimittel > zugelassene Hu-
manarzneimittel; abgerufen am 29.01.2025) und seit 1. Januar 2012 in der
Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel
mit Preisen (nachfolgend: Spezialitatenliste oder SL) aufgenommen (vgl.
unter https://www.spezialitdtenliste.ch, abgerufen am 29.01.2025). Es han-
delt sich um die einzigen in der Schweiz zugelassenen und auf der SL ge-
listeten Arzneimittel fir (...), weil ein weiteres Praparat der Zulassungsin-
haberin (C. ), zu (...), seit Anfang 2020 nicht mehr auf dem Schwei-
zer Markt angeboten wird.

B.
B.a Die Zulassungsinhaberin stellte am 20. Marz 2020 beim Bundesamt
fur Gesundheit (BAG) ein Preiserhéhungsgesuch (PEG) fir B.a.

sowie B.b. , auf die Durchschnittspreise der Referenzlander:
+ 47.48 % fur B.b.a. ([...]x[...] ml),

+ 84.81 % fur B.b.b. ([...] ml),

+ 59.11 % fir B.a.a. ([...]x[...] mD),

+ 98.37 % fur B.a.b. ([...] ml).

Sie begriindete dies im Wesentlichen damit, dass die notwendige Versor-
gung der in der Schweiz betroffenen Patienten und Patientinnen aufgrund
der wirtschaftlichen Entwicklungen der letzten Jahre auf Basis der aktuel-
len Preise nicht mehr gewahrleistet sei (Akten des BAG [BAG-act.] 17).

B.b Mit Schreiben vom 1. Juli 2020 nahm das BAG — nach Einholung der
Empfehlung der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (nachfolgend:
EAK) in deren Sitzung 9. Juni 2020 — Stellung und flhrte aus, es blieben
gestutzt auf das — formal vollstandig eingereichte Preiserhéhungsgesuch —
offene Fragen hinsichtlich der Zweckmassigkeit (Vergleichsprodukte in
Vergleichslandern und Verpackungsgrdssen/Haltbarkeit [...]), und der Wirt-
schaftlichkeit (fehlende Landerbestatigungen zum Auslandpreisvergleich
[APV], Offenlegung der tatsachlich verguteten Preise in den Vergleichslan-
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dern, nicht aktualisierte Wechselkurse, fehlende Offenlegung der grossen
Preisunterschiede bei den Preisen aus den Referenzlandern, Ausfihrun-
gen zu Unterschieden der in Referenzlandern vertriebenen Packungsgros-
sen, Ausflihrungen zu Packungen, die in der Schweiz nicht im Handel
sind). Ausserdem seien die bei Preiserh6hungen zu begriindenden be-
triebswirtschaftlichen Kostenerhéhungen unzureichend belegt und sei zur
flachen Preisstruktur je der (...)- und der (...)-packung Stellung zu nehmen.
Das Kriterium der Wirtschaftlichkeit werde aufgrund der offenen Fragen
nicht als abschliessend beurteilbar betrachtet. Es sei bereits im Jahr 2013
eine Preiserh6hung gewahrt worden. Falls das BAG zum Schluss kommen
sollte, dass eine Preiserhdhung zu gewahren sei, werde eine Erhdhung
von maximal 10 — 20 % gewahrt. Die aktuelle Limitierung kénne jedoch
erganzt werden. Das BAG beabsichtige deshalb, das Gesuch abzuweisen.
Es stehe der Zulassungsinhaberin frei, die offenen Fragen zu beantworten
und das Gesuch formal zu vervollstandigen, um die Beurteilung der Krite-
rien der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit zu ermoglichen, das
Gesuch durch ein Neulberprifungsgesuch zu erganzen, oder eine be-
schwerdefahige Abweisungsverfigung zu verlangen. Ohne einen Gegen-
bericht bis zum 1. Oktober 2020 erachte das BAG das Gesuch als zurlck-
gezogen (BAG-act. 16).

B.c Die Zulassungsinhaberin nahm am 29. September 2020 zu Handen
des BAG Stellung und beantwortete die gestellten Fragen, reichte eine Be-
rechnung der Kurkosten sowie Auslandpreisvergleiche und Preiszertifikate
ein. Sie wies darauf hin, dass hier die Frage zentral sei, ob die (...)-therapie
und damit eine potenziell lebensrettende Therapie in der Schweiz weiter
erhaltlich sei oder vom Markt verschwinde. Auf dem aktuellen Preisniveau
und selbst bei der angebotenen Preiserhéhung um maximal 10 — 20 % sei
sie gezwungen, die in Frage stehenden Arzneimittel vom Markt zu nehmen
(BAG-act. 15). Am 9. Dezember 2020 und am 15. Januar 2021 reichte sie
zu angepassten Preisen in den Niederlanden (seit [...]) und Belgien (offizi-
elle Listung seit [...]) weitere Akten ein (BAG-act. 13-15).

Es folgten weitere Stellungnahmen und Fragen des BAG zur Zweckmas-
sigkeit und zur Wirtschaftlichkeit, insbesondere zu den tatsachlich vergu-
teten Preisen in den verschiedenen Referenzlandern, welche die Zulas-
sungsinhaberin jeweils beantwortete und weitere Preiszertifikate einreichte
(BAG-act. 7 f., 9a, 10, 11). Am 30. Juli 2021 nahm die Zulassungsinhaberin
Stellung zu neuerlich gestellten Fragen des BAG, teilte mit, dass ange-
sichts der geltenden Rechtslage eine Preiserhdhung von 20 % nicht aus-
reichend sei, um das Arzneimittel weiter im Markt zu halten, rigte eine
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Rechtsverweigerung beziehungsweise Rechtsverzégerung gemass
Art. 46a VwVG und verlangte zeitnah die Zustellung eines Verfiigungsent-
wurfs (BAG-act. 6b). Am 9. September 2021 teilte das BAG mit, es werde
die Preiserhéhung von 20 % verfugen. Vorab werde ein Entwurf zugestellt.
In der Folge stellte das BAG am 14. und 15. September 2021 weitere Fra-
gen zum Umsatz der Arzneimittel und verlangte aktuelle APV-Formulare
(bei BAG-act. 5). Die Fragen wurden am 24. September 2021 beantwortet
und aktualisierte, auf den 17. September 2021 datierte APV-Formulare ein-
gereicht (BAG-act. 4). Das BAG Ubermittelte den Verfiigungsentwurf vom
28. September 2021 (Verfahrensakten des Bundesverwaltungsgerichts
[BVGer-act.] 1 Beil. 22), wozu sich die Zulassungsinhaberin — mittlerweile
rechtsanwaltlich vertreten — am 5. Oktober 2021 wiederum dusserte und —
gestutzt auf die aktuellen APV vom 17. September 2021 (BAG-act. 5a) —

angepasste Antrage zur Erhéhung der FAP stellte (B.b.a. um
58.88 %, B.b.b. um 88.83 %, B.a.a. um 68.05 % und
B.a.b. um 101.27 %; BAG-act. 3).

B.d In ihrer Verfiigung vom 13. Oktober 2021 ordnete die Vorinstanz wie
angekiindigt eine Erhéhung der Publikumspreise (PP) fur B.a. und
B.b. per 1. Dezember 2021 in der Spezialitatenliste an, basierend
auf einer Erhdhung der Fabrikabgabepreise (FAP) von je 20 %. Bei einem
Rechtsmittelverzicht der Beschwerdefuhrerin erfolge die Umsetzung der
Preiserhéhung bereits auf den 1. November 2021 (Dispositiv-Ziff. 1). Wei-
ter blieb die Aufnahme mit der Limitierung «Kostenlibernahme nur nach
vorgangiger (...)» verbunden (Dispositiv-Ziffer 2) und der Auflage, dass
beide Arzneimittel per 1. November 2021 auf dem Schweizer Markt verfug-
bar seien. Andernfalls werde das Arzneimittel aus der SL gestrichen (Dis-
positiv-Ziffer 3).

C.

C.a Mit Eingabe vom 11. November 2021 erhob die Zulassungsinhaberin
(nachfolgend: Beschwerdefuhrerin) Beschwerde beim Bundesverwal-
tungsgericht. Sie stellte folgende Rechtsbegehren (BVGer-Akten 1):

«1. Ziff. 1 der Verfugung vom 13. Oktober 2021 sei insoweit aufzuheben,
als damit den Antragen der Beschwerdefiihrerin vom 5. Oktober 2021
nicht vollumfanglich gefolgt wurde.

2. Die Preise der nachfolgend genannten Produkte seien auf den nachst-

moglichen Zeitpunkt hin wie folgt zu erhdhen (Vertriebsanteil gemass
Art. 38 KLV):
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Arzneimittel Preis- FAP (neu)
erhéhung (%)

B.a.a. 68.05 (...)

([...]1x[...] ml)

B.a.b. 101.27 (...)

([...] ml)

B.b.a. 53.88 (...)

([...]x[...] ml)

B.b.b. 88.83 (...)

([...] ml)

Eventualiter zu 2.: Die Streitsache sei im Sinne der Erwagungen an

das BAG zurickzuweisen, damit es Uber die Preiserhéhung erneut
verfugt. Das BAG sei anzuweisen, die Preise auf dem APV-Niveau

festzulegen.

Verfahrensantrage:

4.1 Es sei festzustellen, dass die unbestrittene Preiserh6hung in der
Hohe von 20 % in Rechtskraft erwachst und wahrend des Be-
schwerdeverfahrens folgende Preise gelten (Vertriebsanteil ge-

mass Art. 38 KLV):

Arzneimittel Preis- FAP (neu)
erhdéhung (%)

B.a.a. 20 (-..)

([...]x[...]ml)

B.a.b. 20 (...)

([...] ml)

B.b.a. 20 (...)

([...]x[...]ml)

B.b.b. 20 (...)

([...] ml)
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4.2. Eventualiter zu 4.1: Der vorliegenden Beschwerde sei umgehend
die aufschiebende Wirkung zu entziehen.

— unter Kosten- und Entschadigungsfolgen —».

C.b Der auferlegte Kostenvorschuss von Fr. 5'000.— ging am 1. Dezember
2021 bei der Gerichtskasse ein (BVGer-act. 5).

C.c Die Vorinstanz nahm am 9. Dezember 2021 zu den Verfahrensantra-
gen (Ziff. 4) Stellung und erklarte sich im Wesentlichen damit einverstan-
den, dass die von der Vorinstanz verfugte Preiserhhung wahrend des Be-
schwerdeverfahrens vorsorglich umgesetzt werden solle (BVGer-act. 6).

C.d Mit Zwischenverfigung vom 11. Januar 2022 trat das Bundesverwal-
tungsgericht auf den Antrag auf Entzug der aufschiebenden Wirkung nicht
ein (Dispositiv-Ziffer 1) und stellte im Wesentlichen fest, dass wahrend des
Beschwerdeverfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht folgende Prei-
se gelten (Dispositiv-Ziffer 2):

Arzneimittel

FAP
bisher
(in Fr.)

FAP neu
(in Fr.)

PP
bisher
(in Fr.)

PP neu
(in Fr.)

B.a.a.

(..]x[...]ml)

(...)

(...)

B.a.b.
([...] ml)

B.b.a.
([...]x[...] mI)

B.b.a.
([...] ml) (recte: B.b.b),
[...]ml

C.e In ihrer Vernehmlassung vom 11. April 2022 beantragte die Vorinstanz
die Abweisung der Beschwerde unter Kostenfolge zu Lasten der Be-

schwerdefiihrerin.
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C.f Replikweise hielt die Beschwerdeflihrerin am 24. Mai 2022 an ihren
Antragen 1 — 3 fest und dusserte sich zu den Ausflihrungen der Vorinstanz
in der Vernehmlassung.

C.g Mit Eingabe vom 30. Juni 2022 verzichtete die Vorinstanz auf die Ein-
reichung einer Duplik und verwies auf ihre Verfigung vom 13. Oktober
2021 sowie ihre Vernehmlassung vom 11. April 2022.

C.h Mit prozessleitender Verfugung vom 5. Juli 2022 wurde der Schriften-
wechsel abgeschlossen (BVGer-act. 19).

C.i Die Rechtsvertreter der Beschwerdefiihrerin reichten am 5. Dezember
2022 ihre Kostennote vom 5. Dezember 2022 ein.

C.j Mit Eingabe vom 6. Januar 2025 reichte die Vorinstanz aufforderungs-
gemass die Akten zur Konsultation der EAK vom 9. Juni 2020 sowie wei-
tere Akten ein (BVGer-act. 25).

D.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten wird
— soweit erforderlich — im Rahmen der nachfolgenden Erwagungen einge-
gangen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der Be-
schwerde vom 11. November 2021 gegen den als Verfugung im Sinne von
Art. 5 Abs. 1 VWVG zu qualifizierenden Entscheid der Vorinstanz vom
13. Oktober 2021 ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d des VGG. Die
Beschwerdeflhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist
als Adressatin durch die angefochtene Verfligung besonders berihrt und
hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VwWVG). Mit
Vollmacht vom 29. September 2021 hat sie Dr. Thomas Eichenberger und
Claudio Helmle, Rechtsanwalte der Kanzlei (...), zur Vertretung im vorlie-
genden Verfahren bevollmachtigt (BVGer-act. 1, Beil. 2). Da die Be-
schwerde 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.
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2,

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die
Verfiigung der Vorinstanz vom 13. Oktober 2021 (Dispositiv-Ziffer 1), so-
weit darin das Preiserhéhungsgesuch fiir die Arzneimittel B.a. und
B.b. entgegen dem Gesuch lediglich um 20 % (statt wie am
5. Oktober 2021 beantragt um 53.88 % bis 101.27 %) erhdéht wurde. Unbe-
stritten ist die erfolgte Erhdhung um 20 %. Umstritten und zu prtfen ist, ob
die Vorinstanz zu Recht (nur) eine Preiserh6hung von 20 % genehmigt hat.

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 —
wie hier — volle Kognition zusteht, in Ermessensfragen einen Entschei-
dungsspielraum der Vorinstanz zu respektieren. Sie hat eine unangemes-
sene Entscheidung zu korrigieren, kann aber der Vorinstanz die Wahl unter
mehreren angemessenen Lésungen Uberlassen (BGE 133 Il 35 E. 3). Das
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 Ermessensausibung, 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 13511 296 E. 4.4.3,
133 11 35 E. 3, 128 V 159 E. 3b/cc).

3.3 In Bezug auf die Umsetzung der Bestimmungen betreffend die Spezi-
alitatenliste haben Gesetz- und Verordnungsgeber dem BAG als rechtsan-
wendender Behdrde einen erheblichen Beurteilungsspielraum zugestan-
den, den es in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsglei-
cher und 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 (nachfolgend: SL-Handbuch 2017; abrufbar
unter www.bag.admin.ch > Versicherungen > Krankenversicherung > Be-
zeichnung der Leistungen > Antragsprozesse > Antragsprozesse Arznei-
mittel > Handbuch; hier anwendbare Fassung vom 01.05.2017 [siehe dazu

Seite 8



C-4935/2021

hiernach E. 3.4]) erlassen, bei dem es sich um eine Verwaltungsverord-
nung handelt, also um eine generelle Dienstanweisung einer Behdrde an
ihre untergeordneten Behdrden, welche eine einheitliche, gleichmassige
und sachrichtige Praxis des Gesetzesvollzug sicherstellen sollen und keine
unmittelbaren Rechte und Pflichten der Blirger entstehen lassen (vgl. etwa
HAFELIN/MULLER/UHLMANN, 8. Aufl. 2020 Rz. 81 ff. oder RHINOW/KOLLER/
KisS/THURNHEER/BRUHL-MOSER, Offentliches Prozessrecht, 4. Aufl. 2021,
Rz. 1890; Urteil des BVGer C-2095/2006 vom 9. April 2007 E. 3.5). Ver-
waltungsverordnungen missen in jedem Fall durch ausreichende rechts-
satzmassige Regelungen gedeckt sein. Sie sind zwar nicht als unmittelbar
anwendbare Rechtssatze zu qualifizieren, kénnen jedoch als Auslegungs-
hilfen herangezogen werden, insbesondere dann, wenn es um die Anwen-
dung unbestimmter Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall geht (vgl. Urteil
des BVGer C-5926/2008 vom 11. September 2011 E. 3.5 f.). Sie binden
das Gericht aber nicht (vgl. BGE 141V 175 E. 4.1; 133V 346 E. 5.4.2).

3.4 In zeitlicher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen materiell-rechtlichen
Rechtssatze massgebend, die bei der Erflllung des zu Rechtsfolgen fih-
renden Sachverhalts Geltung haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1). Massge-
bend sind hier die im Zeitpunkt der Verfigung, also am 13. Oktober 2021
geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil des BVGer C-5912/2013
vom 30. April 2015 [nicht in BVGE 2015/51 publizierte] E. 2.3). Dazu geho-
ren namentlich das KVG (SR 832.10) in der nach Inkrafttreten der Ande-
rungen vom 1. Oktober 2021 geltenden Fassung (AS 2021 345), die KVV
(SR 832.102) in der Fassung vom 4. Juni 2021, in Kraft seit 1. Oktober
2021 (AS 2021 346) und die Verordnung des EDI Uber Leistungen in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 29. September 1995
(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31; in der Fassung
vom 4. und 8. Juni 2021; in Kraft seit 1. Oktober 2021 [AS 2021 347 und
394]).

4,

4.1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung Ubernimmt die Kosten
fur die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder
ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen un-
ter anderem die arztlich verordneten Arzneimittel (Art. 25 Abs. 2 Bst. b
KVG). Die Leistungen nach Art. 25 KVG mussen laut Art. 32 Abs. 1 KVG
wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1; WZW-Kriterien). Die
Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
(Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG werden die Wirksamkeit, die Zweckmas-
sigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen periodisch tberprift.
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4.2 Die Vergutung der Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese
werden in den vom Gesetz bestimmten Fallen von der zustandigen Behor-
de festgesetzt, welche darauf achtet, dass eine qualitativ hochstehende
und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moglichst glnstigen
Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs. 1, 4 und 6 KVG).

4.3 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhdren
der zustandigen Kommissionen und unter Bertcksichtigung der Grund-
satze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der
pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel mit Prei-
sen (Spezialitatenliste). Die Aufnahme eines Arzneimittels in diese ab-
schliessende und verbindliche Liste ist grundsatzlich Voraussetzung fir die
Ubernahme der Medikamentenkosten durch die obligatorische Kranken-
pflegeversicherung (BGE 145V 289 E. 2.1; 139 V 375 E. 4.2 mit Hinwei-
sen). Die SL zahlt die pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten
Arzneimittel im Sinne einer Positivliste abschliessend auf (BGE 142 V 325
E. 2.2).

4.4 Gestutzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat in den Art. 64a ff. KVV (for-
melle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste er-
lassen. Weitere diesbezlgliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV,
die das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestutzt auf
Art. 70a KVV sowie Art. 75 KVV erlassen hat (vgl. BGE 129 V 32 E. 3.2.1).

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

4.6 Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste setzt voraus,
dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine gultige Zu-
lassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) vorliegt (Art. 65 Abs. 1 und 3
KVV und Art. 30 Abs. 1 KLV). Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingun-
gen und Auflagen versehen (Art. 65 Abs. 5 KVV). Im Weiteren kann ge-
mass Art. 73 KVV die Aufnahme in die Spezialitatenliste unter der Bedin-
gung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere
auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. Ein in der
Spezialitatenliste aufgeflihrtes Arzneimittel wird gemass Art. 68 Abs. 1
KVV unter anderem gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedin-
gungen erfullt (Bst. a), oder der in der jeweils geltenden Liste enthaltene
Preis ohne Zustimmung des BAG erhoht wird (Bst. b).
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4.7 Die Begriffe der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit sowie der Wirt-
schaftlichkeit werden in den Art. 32 ff. KLV naher umschrieben (vgl. auch
THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Rechtsgutachten vom 8. Feb-
ruar 2013 zuhanden der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zur Eva-
luation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligato-
rischen Krankenpflegeversicherung, S. 28 Rz. 32, www.parlament.ch > Or-
gane > Kommissionen > Parlamentarische Verwaltungskontrolle > Publi-
kationen > Evaluationsberichte > Evaluation der Zulassung und Uberprii-
fung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung
> Materialien PVK (PDF), zuletzt besucht am 29.01.2025 [im Folgenden:]
Gutachten GACHTER/MEIENBERGER).

4.8 Gemass Art. 65b Abs. 1 KVV (gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich,
wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellen Auf-
wand gewahrleistet. Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund folgender Verglei-
che beurteilt: Vergleich mit dem Preis in Referenzlandern (Auslandpreis-
vergleich [APV]); und Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer
Quervergleich [TQV], vgl. Art. 65b Abs. 2 Bst. a und b; Gutachten GACH-
TER/MEIENBERGER, S. 31 Rz. 41 ff.). Beim APV wird grundsatzlich mit dem
Fabrikabgabepreis verglichen, wenn dieser 6ffentlich zuganglich ist (vgl.
Art. 65b Abs. 3 KVV). Die Modalitaten des APV werden in Art. 34a°s KLV
definiert. Abs. 1 Satz 1 bestimmt als Referenzlander Deutschland, Dane-
mark, Grossbritannien, die Niederlande, Frankreich, Osterreich, Belgien,
Finnland und Schweden. Verglichen wird jeweils mit dem gleichen Arznei-
mittel in den Referenzlandern unabhangig von der Bezeichnung des Arz-
neimittels im Referenzland, der Zulassungsinhaberin im Referenzland, der
Vergutung im Referenzland und unabhangig davon, ob die Schweizer Zu-
lassungsinhaberin einen Einfluss auf den Fabrikabgabepreis im Referenz-
land hat. Als gleiche Arzneimittel gelten Originalpraparate mit gleichem
Wirkstoff und derselben Darreichungsform (Art. 34a°s Abs. 2 KLV). Art. 34b
KLV regelt die Grosshandelsmargen und Herstellerrabatte gemass Art. 65b
Abs. 3 und 4 KVV, welche beim APV in den Apothekeneinstandspreisen
der einzelnen Referenzlander (resp. von den Fabrikabgabepreisen in
Deutschland) abgezogen werden. Gemass Art. 34c Abs. 1 KLV muss die
Zulassungsinhaberin dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzlan-
der mitteilen und der Mitteilung eine Bestatigung des Preises durch die Zu-
lassungsinhaberin des Referenzlandes, eine Behérde oder einen Verband
beilegen. Das BAG legt in Weisungen die massgeblichen Informationsquel-
len fest, falls der Fabrikabgabepreis, der Apothekeneinstandspreis oder
der Grosshandelspreis nicht eindeutig bestimmbar ist oder die Zulassungs-
inhaberin die Bekanntgabe der Preise an das BAG verweigert. Der Fabrik-
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abgabepreis in den Referenzlandern wird gestitzt auf einen vom BAG er-
mittelten durchschnittlichen Wechselkurs Uber zwolf Monate in Schweizer-
franken umgerechnet (Art. 34c Abs. 3 KLV).

4.9 Laut Art. 67 Abs. 2 KVV bedarf es flr die Erhéhung der in der Speziali-
tatenliste festgesetzten Preise eine Bewilligung des BAG. Die Bewilligung
wird nur erteilt, wenn das Arzneimittel die Aufnahmebedingungen (Art. 36
Abs. 1 KLV, Art. 65 KVV, vgl. E. 4.6) noch erflllt (Art. 67 Abs. 2 Bst. a KVV)
und seit der Aufnahme oder der letzten Preiserhéhung mindestens zwei
Jahre verstrichen sind (Art. 67 Abs. 2 Bst. b KVV). Firr jede Anderung eines
in der Spezialitatenliste aufgenommenen Arzneimittels oder seines Preises
ist ein neues Gesuch einzureichen (Art. 69 Abs. 2 Satz 1 KVV.) Das BAG
entscheidet gemass Art. 31 Abs. 1 Bst. b KLV lber Gesuche um Preiser-
héhungen nach Art. 67 Abs. 2 KVV nach Konsultation der Eidgendssischen
Arzneimittelkommission (EAK). Ergibt die Uberpriifung der Voraussetzun-
gen nach Art. 67 Abs. 2 KVV, dass der ersuchte Preis zu hoch ist, lehnt das
BAG das Gesuch ab (vgl. Art. 36 Abs. 1 und 2 KLV). Schliesslich regelt
Art. 35 KLV (befristet), dass Preiserhbhungen nach Art. 67 Abs. 2 KWV
grundsatzlich ausgeschlossen sind. Das BAG kann jedoch ausnahms-
weise Preiserhdhungen gewahren, wenn die Versorgung der Schweizer
Bevolkerung sichergestellt werden muss und therapeutische Alternativen
fehlen (Ausserordentliche Massnahme zur Einddmmung der Kostenent-
wicklung; Fassung gemass Ziffer | der V des EDI vom 30.11.2020, in Kraft
von 1.1.2021 — 31.12.2021 [AS 2020 6327], sowie in der Fassung gemass
Ziff. | der V des EDI vom 22.9.2023 von 1.1.2024 — 31.12.2024, verlangert
bis 31.12.2025 [AS 2023 571, 807 Ziff. IV Abs. 5; AS 2024 788 Zziff. Ill
Abs. 2]).

4.10 Im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre Uberprift das BAG gemass Art. 65d Abs. 1 Satz 1 KVV samtliche
Arzneimittel, die in der SL aufgeflihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob sie
die Aufnahmebedingungen noch erflllen. Wenn die Uberpriifung ergibt,
dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG eine Preis-
senkung auf den nach Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 194" KVV ermittel-
ten Hochstpreis. Liegt der dem geltenden Héchstpreis zugrunde liegende
Fabrikabgabepreis unter dem nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelten FAP, so
rechtfertigt dies keine Preiserhdhung (vgl. Art. 65d Abs. 4 KVV).

Seite 12



C-4935/2021

5.

Vorab ist auf die Argumentation der Parteien in der angefochtenen Verfii-
gung (vgl. BAG-act. 1), der Beschwerde (B-act. 1) sowie in den weiteren
Rechtsschriften einzugehen.

5.1 Die Vorinstanz begriindet die gewahrte Erhéhung der Fabrikabgabe-
preise um je 20 % mit dem deutlich iber dem FAP in der Schweiz liegen-
den APV-Niveau und der damit verbundenen Gefahr eines Marktriickzugs
bei bestehendem medizinischem Bedarf. Die Erhéhung stehe im Einklang
mit der Praxis des BAG, wonach dieses in der Regel Preiserh6hungen von
zwischen 10 % und 20 % gewahre. Daruber hinaus falle hier eine Erho-
hung des Preises ausser Betracht, weil die Beschwerdeflhrerin das Ge-
such in Bezug auf die geltend gemachten Kostensteigerungen ungenu-
gend begriindet habe. Sie habe insbesondere keine betriebswirtschaftliche
Begriindung vorgelegt, die aufzeige, zu welchem effektiven Preis das Arz-
neimittel (recte: die Arzneimittel) in der Schweiz aus Sicht der Zulassungs-
inhaberin wirtschaftlich angeboten werden kdnne.

Der wirtschaftliche Preis sei nicht mit dem nach dem APV ermittelten Preis
gleichzusetzen. Ein Arzneimittel kdnne auch einen tieferen Preis aufweisen
als den, der nach Art. 65b Abs. 5 KVV ermittelt werde. Was dartiber hinaus
den berechneten APV betreffe, sei dieser wegen in verschiedenen Refe-
renzlandern nicht vergiteten Preisen (Deutschland und Schweden) und
den grossen Preisunterschieden bei den einzelnen Packungen wenig aus-
sagekraftig. Mit der Erhéhung um je 20 % wiesen drei der vier Packungen
im Vergleich mit den Referenzlandern nicht mehr das niedrigste Preisni-

veau auf: Die Packung B.a.a. sei in Osterreich und in Ddnemark
gunstiger. Die Packung B.b.a. sei in Osterreich und in Danemark
glnstiger als die B.b.a. in der Schweiz. Bei der Packung
B.b.b. sei die Schweizer Packung gunstiger als in Danemark.

5.2 Die Beschwerdeflhrerin rigt in ihrer Beschwerde (B-act. 1) im Wesent-
lichen ihren Anspruch auf Erhdhung der Preise auf das aktuelle APV-Ni-
veau und verneint einen Ermessensspielraum der Vorinstanz, den Preis
darunter festzulegen.

5.2.1 Sie aussert sich zunachst zu den Korrekturen des BAG im APV mit
Deutschland und Schweden. Hinsichtlich Deutschland sei unklar und auch
nicht nachzuvollziehen, auf welcher Rechtsgrundlage die Vorinstanz den
angeblich verglteten Preis bestimme. Was Schweden betreffe, sei unzu-
treffend, dass die Produkte von B. nicht vergutet wirden. Gemass
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der gesetzlichen Grundlage erfolge der APV jedoch unabhangig von der
Vergutung im Ausland. Es sei unerheblich, ob der geltend gemachte Preis
im Ausland der Verglitung entspreche und ob im Ausland grosse Preisun-
terschiede bestianden, da ausschliesslich der durchschnittliche FAP in den
Referenzlandern relevant sei. Der FAP kénne nicht «wenig aussagekraftig
sein», da er den Vorgaben der Verordnung entspreche. Und selbst unter
Ausschluss der Preise von Deutschland und Schweden resultierten im APV
immer noch Preiserhéhungen von 36.84 % bis 102.31 %. Allenfalls sei
durch das Gericht bei den zustdndigen Behoérden in Deutschland und
Schweden hinsichtlich der Preise eine schriftliche Auskunft einzuholen.

5.2.2 Was sonstige von der Vorinstanz geltend gemachte Bedingungen zur
Preisermittlung betreffe, bestehe kein Anhaltspunkt, dass bei Preiserho-
hungsgesuchen andere Voraussetzungen zur Anwendung kamen als
Art. 67 Abs. 2 KVV anordne. Insbesondere sei nicht vorgesehen, dass eine
andere Begrindung als APV und TQV (wie betriebswirtschaftliche Begrin-
dungen, Kostensteigerungen oder Ahnliches) nachzuweisen waren. Allfal-
ligen entgegenstehenden Regelungen im SL-Handbuch 2017 als Verwal-
tungsverordnung fehle die gesetzliche Grundlage. Die Vorinstanz habe im
Rahmen der Preiserh6hungsgesuche kein Entschliessungs- oder Auswahl-
ermessen, wenn die Voraussetzungen nach Art. 65b KVV eingehalten sei-
en, weshalb das BAG die Preiserhéhung gewahren misse. Ein Anrecht auf
eine Preiserh6hung ergebe sich aus der Rechtsprechung des Bundesver-
waltungsgerichts. Auch sahen die von der Vorinstanz genannten Bestim-
mungen in der KVV (Art. 65b Abs. 1 und 2; Art. 65d Abs. 4 KVV betreffend
die Uberpriifung alle drei Jahre) nicht vor, dass dem Preiserhéhungsge-
such der Beschwerdeflhrerin nicht zu folgen sei; andere Voraussetzungen
als das Mittel von APV und TQV koénnten sich auch nicht aus dem SL-
Handbuch 2017 ergeben, da sich eine Verwaltungsverordnung an Gesetz
und die Verordnungsbestimmungen zu halten habe. Irrelevant sei auch,
dass die nunmehr gewahrten Preise im Vergleich mit den Referenzlandern
nicht mehr die gunstigsten seien. Was schliesslich die geltend gemachte
Praxis betreffe, wonach in der Regel Preiserhéhungen von zwischen 10
und 20 Prozent gewahrt wirden, sei diese weder im SL-Handbuch 2017
noch in der KVV oder der KLV zu finden. Insgesamt habe das BAG, indem
es eine Preiserh6hung von Uber 20 % abgewiesen habe, Art. 67 Abs. 2
Bst. b KVV i.V.m. Art. 65b Abs. 2 und 5 KVV und 36 KLV verletzt.

5.2.3 Die Beschwerdeflhrerin dussert sich ausserdem zum im Verfligungs-
zeitpunkt geltenden Preiserhéhungsverbot gemass Art. 35 KVV (oben

E. 4.9 in fine) und verweist darauf, dass hier therapeutische Alternativen
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fehlten, was auch die Vorinstanz anerkenne. Fir die betroffenen Personen
seien es lebenswichtige Arzneimittel, weshalb das Preiserh6hungsverbot
nicht zur Anwendung komme. Aus Art. 35 KLV kénne jedoch nicht ein Er-
messensspielraum des BAG hinsichtlich des auf den APV festzulegenden
wirtschaftlichen Preis abgeleitet werden. Der Verordnungsgeber habe nicht
vom gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsbegriff (APV und TQV; vgl. BGE 142 V
26) abweichen wollen. Dartber hinaus dirfe Art. 35 KLV nicht angewendet
werden, weil das BAG sich eine Rechtsverzégerung vorwerfen lassen mus-
se. Gemass Art. 31b KLV dauere das Aufnahmeverfahren betreffend die
SL in der Regel 60 Tage. Da die Preiserh6hungsgesuche (analog zu Auf-
nahmeverfahren) der EAK vorzulegen seien, misse diese Verfahrens-
dauer analog fur Preiserh6hungen gelten. Nach Einreichung des Gesuchs
vom 20. Marz 2020 seien 280 Tage verstrichen, ohne dass das BAG eine
Verfliigung erlassen hatte. Auch wenn es sich hier um eine Ordnungsfrist
handle, dirfe die Rechtsverzégerung nicht zu einem Rechtsnachteil flih-
ren, weshalb der per 1. Januar 2021 eingefiihrte Art. 35 KLV nicht ange-
wendet werden durfe.

5.3

5.3.1 In der Vernehmlassung vom 11. April 2022 (B-act. 14) wiederholt die
Vorinstanz, mit der gewahrten Erhéhung um 20 % werde der Gefahr des
Ruckzugs der in Frage stehenden Arzneimittel begegnet. Es sei jedoch
fraglich, ob aufgrund der Uberschaubarkeit der betroffenen Personen
(Grossenordnung einer seltenen Erkrankung [Orphan Disease-Indikation])
die Versorgung tatsachlich gefahrdet werde. Bei Art. 35 KLV (Preiserho-
hungsverbot) handle es sich um eine Eintrittsvoraussetzung fur Preiserho-
hungsgesuche. Hier sei ausnahmsweise eingetreten worden, um der Ge-
fahr des Marktriickzugs bei fehlenden Therapiealternativen zu begegnen.
Die Abweichung vom ermittelten APV und die Erhdhung des FAP um je
20 % begrundet sie mit ihrer Praxis, in der Regel Preiserhdhungen von 5 %
— 20 % zu gewahren. Die Beschwerdefuhrerin habe ihr Preiserhhungsge-
such nicht genugend begrindet, weshalb keine weitergehende Preiserho-
hung gewahrt worden sei. Aus ihrer Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit
habe sich ergeben, dass B. noch wirtschaftlich seien und der ak-
tuelle FAP unter dem wirtschaftlichen Preis liege. Mit der gewahrten Preis-
erhéhung lagen die FAP der verschiedenen Packungen in der Schweiz
nicht mehr durchwegs unter allen Referenzpreisen. Bereits in den Jahren
2007, 2010 und 2013 seien fir B. Preiserhohungen gewahrt wor-
den. Schon bei der letzten seien Preiserhéhungen von 28 % bis 48 % auf-
grund des hoheren APV-Niveaus beantragt worden. Allerdings sei damals
— noch unter Berlcksichtigung eines TQV — ein tieferer Preis als der APV-
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Preis als wirtschaftlich angesehen worden, weshalb sich eine Preiserhé-
hung von 4.25 % bis 20 % ergeben habe.

5.3.2 Zum APV erlautert das BAG ausflhrlich, weshalb hinsichtlich der
Preise von Deutschland und Schweden nicht auf die von der Beschwerde-
fuhrerin eingereichten Preisen abgestitzt werden kénne. Die Preise in
Deutschland entsprachen aufgrund hoher Rabatte nicht der Realitat, in
Schweden sei unklar, ob die Arzneimittel noch vergltet wirden. Die Preis-
struktur unter den verschiedenen Packungen in den Vergleichslandern sei
sehr verschieden, auch der verschiedenen Packungen. Ein Bedarf daftr
sei nicht aufgezeigt worden, dass die vergliteten Preise in der Schweiz an
den héchsten Referenzpreisen ausgerichtet werden miussten. Der Diffe-
renz zwischen dem aktuellen inlandischen Preis und dem APV-Preis sei
Rechnung getragen worden und mit der 20 %-igen Preiserh6hung. Die ge-
wahrte Preiserhohung sei gestitzt auf das deutlich héhere APV-Niveau
und der damit verbundenen Gefahr des Marktzugangs aus der Schweiz
angemessen.

5.4

5.4.1 Inihrer Replik vom 24. Mai 2022 (B-act. 16) wiederholt die Beschwer-
defihrerin vorab, dass Art. 55 Abs. 2 Bst. b KVG und insbesondere Art. 35
KLV wegen der Rechtsverzégerung nicht anwendbar seien. Dartber hin-
aus sei hier entscheidend, dass in der entsprechenden Indikation die Ver-
sorgung mit dem entsprechenden Arzneimittel sichergestellt werde.

Die Voraussetzungen der Preiserh6hung seien in Art. 67 Abs. 2 KVV ab-
schliessend geregelt. Die von der Vorinstanz genannte weitere Vorausset-
zung (Begrundung der Preiserhohung) gemass Ziff. B.7.3 des SL-Hand-
buchs 2017 (siehe hiernach E. 6.6.1) hatten weder im Gesetz noch in den
Verordnungen eine Grundlage, weshalb diese Voraussetzung unbeachtlich
sei. Die Vorinstanz begriinde nicht, weshalb sie bei gegebenen Vorausset-
zungen nach Art. 67 Abs. 2 KVV nicht verpflichtet sei, eine Preiserhéhung
zu gewahren. Sie habe sich gemass Art. 5 Abs. 1 BV an die rechtlichen
Vorgaben zu halten, es komme ihr kein Entschliessungsermessen zu.

Die Beschwerdefiihrerin dussert sich weiter zu Herkunft und Bedeutung
des von der Vorinstanz genannten Art. 65b (gemeint wohl: Art. 65d) Abs. 4
letzter Satz KVV (oben E. 4.10). Die Bestimmung betreffe die Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre. Es sei unklar, weshalb die Vor-
instanz diese Anordnung auch auf die Preiserhéhung mit Preiserhdhungs-
gesuch gemass Art 67 Abs. 2 KVV anwenden wolle, da auch gemass
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SL-Handbuch 2017 E.1.12 Preiserhéhungen im Rahmen der Uberpriifung
alle drei Jahre nicht vorgesehen seien und flir eine Preiserhdhung ein
Preiserh6hungsgesuch gestellt werden misse. Die Folgerung des BAG sei
falsch, dass andere oder weitere Voraussetzungen als die abschliessend
in Art. 67 Abs. 2 KVV geregelten gelten wirden. Bei anderen Prifungen
der Aufnahmebedingungen sei das nicht der Fall. Insbesondere sei keine
«Begrindung und Belege dafir» verlangt. Bei Preiserhhungen wirden
keine anderen Kriterien als bei der Aufnahme oder bei der Uberpriifung zur
Anwendung gelangten; das BAG durfe nach dem feststehenden Resultat
des APV nicht eine Preiserh6hung gestltzt auf eine angeblich «nicht be-
legte» betriebswirtschaftliche Begriindung abweisen. Ebensowenig mass-
gebend sei die Frage, ob der Preis des Produkts «nicht mehr durchweg
unter allen Referenzpreisen» liege. Das BAG versuche, gestitzt auf (den
nicht anwendbaren) Art. 35 KLV ein Ermessen bei der Festlegung des Prei-
ses zu konstruieren.

Die Beschwerdefihrerin betont, dass der Begriff der Wirtschaftlichkeit ge-
setzlich geregelt sei und dem BAG kein Ermessensspielraum eingeraumt
werde, davon abzuweichen. Die Erhdhung miusse gewahrt werden, wenn
APV (und gegebenenfalls TQV) einen héheren Preis ergebe. Das SL-
Handbuch 2017 konkretisiere nicht den gesetzlichen Wirtschaftlichkeitsbe-
griff (APV und TQV), sondern stelle zusatzliche Anforderungen an Preiser-
héhungen, die weder vom Gesetz noch den Verordnungen gedeckt seien.
Dem BAG komme kein Ermessen zu, in Abweichung der gesetzlichen Wirt-
schaftlichkeitskriterien freihandig Preise festzulegen; dies sei gestutzt auf
das Legalitatsprinzip offensichtlich unrichtig. Uber Ermessen verfiige das
BAG einzig bei der Auswahl der TQV-Vergleichsprodukte. Das BAG habe
keine gesetzliche Kompetenz, Faktoren wie Kostensteigerungen in die Be-
urteilung der Preisfestlegung einfliessen zu lassen. Gestehungskosten ei-
nes Arzneimittels seien fur die Preisfestlegung in der Rechtsprechung des
Bundesgerichts seit je her nicht entscheidend. Die Anforderung in
Ziff. B.7.3 des SL-Handbuchs 2017, wonach die Preiserh6hung unabhan-
gig vom APV und TQV begriindet sein musse, sprenge den Rahmen der
Gesetzgebung.

5.4.2 Die Beschwerdefiihrerin dussert sich weiter zu den detaillierten Aus-
fuhrungen der Vorinstanz zur Berechnung des APV gestltzt auf die jewei-
ligen Preise der Referenzlander, insbesondere von Deutschland und
Schweden. Der APV werde nach Art. 34a°s Abs. 2 KLV: bestimmt, entschei-
dend sei der oOffentlich publizierte FAP im Ausland, wobei allenfalls verbind-
liche Herstellerrabatte abzuziehen seien (siehe oben E. 4.8). Weitere
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Rabatte dirften gemass Rechtsprechung in BVGE 2015/51 E. 8.2.1 nicht
bertcksichtigt werden. Auch hinsichtlich Deutschland und Schweden sa-
hen die gesetzlichen Grundlagen keinen zusatzlichen Abzug vor, um von
den geltend gemachten Preisen abzuweichen. Insgesamt verflige die Vor-
instanz nicht Uber die Kompetenz, nach Gutdinken gestiitzt auf das an-
gebliche Kostengunstigkeitsprinzip Preise unter den Preisfestlegungskrite-
rien festzulegen. Zudem sei in Anwendung von Art. 34a°s Abs. 2 KLV irre-
levant, inwiefern eine Vergltung der Preise im Ausland erfolge. Ob die ge-
nannten Preise unterhalb der verglteten Preise lagen, sei zudem Speku-
lation der Vorinstanz.

Durch die Nichtgewahrung der beantragten Preiserhdhung gemass Art. 67
Abs. 2 KVV sei Bundesrecht verletzt worden. Die angefochtene Verfiigung
sei aufzuheben.

6.

Hinsichtlich der Voraussetzungen zur Erhéhung der in der Spezialitaten-
liste festgesetzten Preise gemass Art. 67 Abs. 2 KVV ist nicht strittig, dass
B.a. und B.b. nach wie vor Uber eine gultige Zulassung
von Swissmedic verfiigen, und dass bei Gesuchsstellung am 20. Marz
2020 seit der gemass der Vorinstanz gewahrten Preiserhohung per 1. Au-
gust 2013 mindestens zwei Jahre verstrichen sind. Die Wirksamkeit und
die Zweckmassigkeit der in Frage stehenden Arzneimittel werden als erfullt
erachtet (BAG-act. 1 E. 2.3.1 ff.). Ebensowenig wird bestritten, dass bei
den genannten Praparaten — da kein Kostenvergleich mit anderen Arznei-
mitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden kon-
nen, moglich ist — kein TQV vorgenommen werden kann.

Umstritten und auf ihre Rechtmassigkeit zu prifen ist demnach im Folgen-
den die durch die Vorinstanz vorgenommene Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit der in Frage stehenden Arzneimittel auf Basis der eingereichten
APV vom 17. September 2021, respektive die durch die Vorinstanz ge-
wahrte Preiserhdhung von je 20 %, soweit sie die dartber hinaus gehen-
den, beantragten Preise nicht bewilligt hat.

6.1

6.1.1 Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels wird grundsatzlich gestitzt
auf den Auslandspreisvergleich und den therapeutischen Quervergleich,
unter halftiger Gewichtung dieser durchschnittlichen Preise beurteilt (vgl.
Art. 65b Abs. 2 und 5 KVV; oben E. 4.8). Die Wirtschaftlichkeit eines Arz-
neimittels wird demnach teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
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Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung ste-
hender Heilmittel (TQV als behandlungskostenbezogenes vergleichendes
Element), teils nach der Héhe der Preise des in Frage stehenden Prapara-
tes an sich (APV als preisbezogenes Element) bestimmt. Der Ausland-
preisvergleich soll ein externes (sozusagen «geografisches») Benchmark-
ing erlauben, indem der Preis, der flr ein Arzneimittel in der Schweiz gelten
soll, mit dem Preis fir das gleiche Arzneimittel in anderen Landern vergli-
chen wird (vgl. Urteil des BVGer C-6560/2014 vom 27. November 2017
E.5.1.2 mw.H.).

6.1.2 In standiger Rechtsprechung definiert das Bundesgericht ein Arznei-
mittel als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst
geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet, wobei sich die Wirtschaft-
lichkeit teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehre-
rer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel,
teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Praparats an sich
beurteilt (BGE 127 V 275 E. 2a; vgl. auch BVGE 2015/51 E. 4.5.4). Dariber
hinaus muss der Preis auch in einem verninftigen Verhaltnis zum ange-
strebten Nutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit (und gegebenenfalls
deren Auswirkung auf die Arbeitsfahigkeit) im Allgemeinen einzustufen ist,
desto hdhere Kosten durfen fur das indizierte Arzneimittel verantwortet
werden. Anderseits setzt der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich
der Preis eines Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten in vertret-
barem Rahmen halt. Bei der vergleichenden Wertung im Besonderen
kommt dem Kriterium der Wirksamkeit massgebende Bedeutung zu. Wo
es nur eine einzige (medikamentdse) Behandlungsmaoglichkeit gibt, ist
nach dem Grundsatz der Verhaltnismassigkeit die Aufnahme des betref-
fenden Arzneimittels in die SL zu verweigern, wenn zwischen Aufwand und
Heilerfolg ein grobes Missverhaltnis besteht (BGE 137 V 295 m. H.; vgl.
Urteil des BVGer C-6560/2014, a.a.O., E. 5.1.2 ff.).

6.1.3 Fur die Preisfestlegung sind ferner gemass standiger Praxis des Bun-
desgerichts die Gestehungskosten eines Arzneimittels nicht entscheidend,
weil die Wirksamkeit eines Arzneimittels (im Vergleich mit anderen Prapa-
raten) das massgebende Kriterium (flir dessen Aufnahme in die SL) zu
einem bestimmten Preis ist. Bei der Wirtschaftlichkeit eines Originalprapa-
rats grundsatzlich zu bertcksichtigen sind hingegen die Kosten fur For-
schung und Entwicklung (vgl. BGE 109V 191 E. 5 und Art. 65b Abs. 6 KVV;
sowie zum Ganzen: GEBHARD EUGSTER in: Ulrich Meyer [Hrsg.], Schwei-
zerisches Bundesverwaltungsrecht, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016,
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Bd. XIV, Rz. 709 ff.: BGE 127 V 275, 277 f. E. 2, 109 V 191 E. 5, sowie z.B.
Urteil des BVGer C-510/2019 vom 15. April 2021 E. 5.3.1 m.w.H.).

6.2

6.2.1 Wie oben dargelegt, ergeben sich die Modalitdten des Preiserhé-
hungsverfahrens aus Art. 67 Abs. 2 KVV, wonach die jeweilige Zulassungs-
inhaberin eines Arzneimittels ein ordentliches PEG stellen muss. Im Rah-
men der Prifung konsultiert das BAG die EAK, welches dem BAG eine
Empfehlung abgibt (Art. 31 Abs. 1 Bst. b und Abs. 4 KVV; oben E. 4.9; hier:
B-act. 25 Act. 4). Demgegeniber wird im Rahmen des Verfahrens der drei-
jahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen geméss Art. 65d Abs. 4
KVV eine Preissenkung angeordnet, wenn der Preis nach der Uberpriifung
gemass APV und TQV zu hoch ist. Eine Preiserh6hung ist im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung nicht vorgesehen (oben E. 4.10). Entsprechend
ist dem SL-Handbuch 2017 im Rahmen der Anweisungen zur Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre in E.1.12 zu entnehmen, dass
in jenem Verfahren eine Preiserh6hung nicht vorgesehen ist (vgl. Art. 65d
Abs. 4 KVV) und fir eine allfallige Preiserhéhung ein ordentliches PEG ge-
mass Ziff. B.7 des SL-Handbuchs 2017 gestellt werden muss, welches vom
BAG entsprechend gepruft werde.

6.2.2 Entgegen der Argumentation der Vorinstanz besteht somit aufgrund
der Unterschiede bei den zwei genannten Verfahren kein Raum fir eine
Anwendbarkeit von Art. 65d Abs. 4 KVV auf das hier in Frage stehende
Preiserh6hungsverfahren nach Art. 67 Abs. 2 KVV (PEG vom 20. Marz
2020), zumal auch die Vorinstanz in ihrem SL-Handbuch 2017 explizit vor-
sieht, dass fir allfallige Preiserhéhungen ein separates PEG zu stellen ist.
Zudem ist hinsichtlich der Unterscheidung der Verfahren festzuhalten, dass
zum Konzept des Preiserhdhungsverfahrens die zwingende Konsultation
der EAK als zusatzliche Behdrde gehdrt. Im Umkehrschluss sind daher hier
die Vorschriften von Art. 65d KVV, insbesondere Abs. 4 Satz 2, nicht an-
wendbar und kann daraus auch kein Ermessensspielraum im Hinblick auf
das vorliegende Verfahren und die Bestimmung der Wirtschaftlichkeit der
in Frage stehenden Praparate abgeleitet werden.

6.3

6.3.1 Als ausserordentliche Massnahme zur Einddmmung der Kostenent-
wicklung galt im Verfigungszeitpunkt am 13. Oktober 2021 gemass Art. 35
KLV seit 1. Januar 2021 (befristet bis 31. Dezember 2021), dass Preiser-
héhungen nach Art. 67 Abs. 2 KVV ausgeschlossen waren. Das BAG
konnte jedoch ausnahmsweise Preiserhhungen gewahren, wenn die Ver-
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sorgung der Schweizer Bevolkerung sichergestellt werden musste und the-
rapeutische Alternativen fehlten (oben E. 4.9 in fine).

6.3.2 Die Vorschrift von Art. 35 KLV schloss die Bewilligung von Preiserh6-
hungen gemass Art. 67 Abs. 2 KVV grundsatzlich aus. Die Vorinstanz
konnte jedoch ausnahmsweise gemass den Voraussetzungen in Satz 2 auf
PEG eintreten und diese bewilligen (hiervor E. 6.3.1). Auf die inhaltliche
Gesuchsbeurteilung hat die Regelung indes keinen Einfluss. Diese ist —
wie in E. 6.2.2 dargelegt wurde — gemass den gesetzlich vorgesehenen
Bestimmungen nach Art. 65b KVV und Art. 343a°s ff. KLV zu prufen. Wie die
Beschwerdeflihrerin demnach zu Recht ausfiihrt (oben E. 5.2.3; vgl. B-act.
1 Rz. 51, B-act. 16 Rz. 8), kann die Vorinstanz aus dieser Norm kein Er-
messen zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln ableiten.

6.3.3 Im vorliegenden Verfahren ist die Vorinstanz auf das PEG vom
20. Marz 2020 eingetreten, hat dieses nach Konsultation der EAK beurteilt
und am 13. Oktober 2021 dartiber entschieden, ohne hierbei den seit 1. Ja-
nuar 2021 geltenden Art. 35 KLV zu erwdhnen. Daher geht aus der Verfu-
gung nicht hervor, ob sie die Sache wegen des bereits vor Geltung der
befristeten Massnahme hangigen Gesuchs beurteilt oder die Ausnahmere-
gelung gemass Art. 35 Satz 2 KLV angewendet hat. Unter den Parteien ist
nicht streitig, dass auch die Voraussetzungen von Art. 35 Satz 2 KLV ge-
geben sind. Unter diesen Umstanden ist auf die von der Beschwerdeflih-
rerin aufgeworfene Frage, wonach diese Bestimmung unter dem Umstand
des verzogerten Verfahrens (oben E. 5.2.3) nicht anwendbar sei, nicht wei-
ter einzugehen.

6.4 Demnach ist nachfolgend auf die fir die angefochtene Verfiigung rele-
vanten ermittelten vier Auslandpreisvergleiche vom 17. September 2021
einzugehen, welche die Beschwerdefuhrerin im Rahmen des Verwaltungs-
verfahrens eingereicht und darauf gestitzt die Erhéhung der Fabrikabga-
bepreise beantragt hat.

6.4.1 Gemass den Akten wurden die Fabrikabgabepreise oder Apotheken-
einstandspreise fir alle Referenzlander, in welchen dieselben Arzneimittel
vertrieben werden, eingereicht (Art. 34c Abs. 1 Satz 1 KLV) und die gesetz-
lich vorgesehenen Abziige von Grosshandelsmargen gemass Art. 34b KLV
Abs. 1 resp. Abs. 2 Bst. a fiir Deutschland berlcksichtigt, was die Vor-
instanz grundsatzlich nicht bestreitet (BAG-act. 1 S. 9 in fine). Da die FAP
der Referenzlander alle von der Beschwerdefuhrerin eingereicht wurden,
ist fur eine davon abweichende subsididare Anwendbarkeit der Regelungen
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gemass Art. 34c Abs. 1 Satz 3 oder die sonstige Anwendung von Listen
gemass SL-Handbuch 2017 kein Ermessensspielraum ersichtlich. Ent-
sprechend erweist sich die Preisberechnung unabhangig von den belegten
und gemass KVV und KLV bestimmten Preisen (insbesondere hinsichtlich
Deutschland und Schweden) nicht als mit den gesetzlichen Grundlagen
vereinbar. Daran andert nichts, dass ausser den genannten gesetzlichen
Bestimmungen auch im SL-Handbuch 2017 in C.3.4 weitere Quellen zur
Bestimmung der auslandischen Preise verzeichnet sind und die Vorinstanz
diese im Rahmen der Uberpriifung des Auslandspreisvergleichs praxisge-
mass konsultiert. Die Korrektur der einzelnen Preise gestitzt auf diese
Quellen erweist sich indes — da diese einzig auf den Regeln einer Verwal-
tungsverordnung beruhen (oben E. 3.3) — nicht als gesetzeskonform. Im
Ubrigen erweist sich die Argumentation des BAG in der Verfligung zum
Preis in Deutschland dahingehend nicht als nachvollziehbar, da der ange-
gebene Apothekenverkaufspreis von Euro (...) (BAG-act. 1 S. 8 [Bemer-
kungen des BAG zum APV]) massgeblich héher ist als in den von der Be-
schwerdeflihrerin eingereichten vier APV-Formularen per 17. September
2021 (B-act. 1 Beil. 18-21) sowie ihrer Bestatigung der Herstellerabgabe-
preise in Deutschland per 1. September 2020 (Bestatigung vom 2. Februar
2021; bei BAG-act. 10), und die Vorinstanz weder ausfuhrt, auf welche der
vier Packungen sie sich bezieht, noch sich Belege fuir ihre Berechnung fin-
den. Soweit die Vorinstanz im Rahmen der Vernehmlassung weiter Aus-
zige vom 7. April 2022 aus der deutschen «Lauer Taxe» zu massgeblich
hoheren Preisen in Deutschland per 15. Dezember 2021 als von der Be-
schwerdeflhrerin am 2. Februar 2021 belegt eingereicht hat (Beilage zu
B-act.14), kann sie daraus nichts zu ihren Gunsten ableiten, da sie mit Prei-
sen argumentiert, die nach den hier in Frage stehenden Auslandpreisver-
gleichen per 17. September 2021 und nach dem hier massgebenden Ver-
fugungszeitpunkt vom 13. Oktober 2021 erhdht wurden.

6.4.2 Als Zwischenfazit kann festgehalten werden, dass die eingereichten
APV-Formulare vom 17. September 2021 — welche auf den primar durch
die Zulassungsinhaberin zu belegenden Landerbestatigungen beruhen
(hiervor E. 6.4.1) — die Preise gemass den Vorgaben der gesetzlichen
Grundlagen enthalten und nicht zu beanstanden sind. Dies wird grundsatz-
lich auch von der Vorinstanz nicht in Frage gestellt (vgl. BAG-act. 1 S. 9in
fine, letztes Lemma).

6.5 Die Vorinstanz begriindet die verflgte Preisfestsetzung letztlich — ab-

weichend von den ermittelten APV vom 17. September 2021 — mit ihrer
Praxis, wonach in der Regel héchstens Preiserhéhungen von 5 % — 20 %
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respektive 10 % — 20 % gewahrt wirden. Die Gewahrung einer Preiserho-
hung um 20 % sei vor dem Hintergrund des drohenden Marktriickzugs bei
bestehendem Bedarf angebracht. Dartiber hinaus sei keine konkrete be-
triebswirtschaftliche Begriindung vorgelegt worden, die aufgezeigt habe,
zu welchem effektiven Preis das Arzneimittels (recte: der Arzneimittel) in
der Schweiz aus Sicht der Zulassungsinhaberin wirtschaftlich angeboten
werden konne (vgl. Vorakten BAG 7: E-Mail des BAG vom 17. Juli 2021,
BAG-act. 1 S. 9).

6.5.1 Im Zusammenhang mit einer von vom BAG geltend gemachten Pra-
xis (wonach die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit [im Rahmen der Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen] ausschliesslich anhand des APV
schon lange Bestand habe) halt das Bundesgericht im Grundsatzurteil
BGE 142 V 26 E. 5.5 fest, dass nicht die behérdliche Praxis massgebend
sei, sondern die gesetzliche Ordnung beziehungsweise die Vorgaben des
Gesetzes (vgl. zum Legalitatsprinzip auch Art. 5 Abs. 1 BV).

6.5.2 Die Vorinstanz hat im vorliegenden Verfahren weder eine gesetzliche
Grundlage fur die hier geltend gemachte Praxis noch Beispiele dazu oder
andere sachdienliche Belege vorgelegt. Solche sind auch nicht ersichtlich.
Ein rechtlicher Spielraum fir die Anwendung einer entsprechenden Praxis
liegt demnach zufolge nicht vorhandener rechtlicher Grundlage nicht vor.
Daran andert eine behauptete langjahrige Praxis der Vorinstanz bei Preis-
erhdhungsgesuchen nichts. Somit erweist sich ihr Verweis auf eine nicht
auf die gesetzlichen Grundlagen abgestiitzte Praxis als unbelegte Partei-
behauptung, die sich nicht mit der gesetzlichen Ordnung vereinbaren lasst.

6.5.3 Gestlutzt auf die Akten geht ohne Zweifel hervor, dass die hier in
Frage stehenden Arzneimittel Uber einen Sonderstatus verfugen. Deren
Bedarf in der Schweiz ist unbestritten, weil fir eine kleine Anzahl Patienten
die Erhaltlichkeit wichtig ist und keine Vergleichspraparate vorliegen (oben
Bst. A. in fine). Es steht ferner ausser Frage, dass wenn sie auf dem
Schweizer Markt zu belassen sind, auch ein wirtschaftlicher Preis dafiir zu
bezahlen ist. Die Beschwerdefiihrerin hat dargelegt, dass die Preise dieser
Praparate in den Referenzlandern jeweils verhandelt wurden, was auch die
Preisdnderungen in den jeweiligen Referenzlandern im Lauf des Verwal-
tungsverfahrens erklart (vgl. z.B. BAG-act. 15 Anhang 1, BAG-act. 9a
Punkt 4), und sich aus den Verhandlungen in den verschiedenen Landern
unterschiedliche Preise und Preisstrukturen ergeben. Da die Wirtschaft-
lichkeit sich hier gemass den gesetzlichen Grundlagen — da kein TQV er-
stellt werden kann — einzig aus dem APV ergibt, der aus einem jeweiligen
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Durchschnittwert ermittelt wird, kann aus der unterschiedlichen Preisge-
staltung in den verschiedenen Referenzlandern nichts Gegenteiliges hin-
sichtlich der gemass Art. 65b Abs. 2 KVV ermittelten Wirtschaftlichkeit ab-
geleitet werden, wie die Beschwerdefiihrerin dahingehend zu Recht aus-
fuhrt (vgl. B-act. 1 Rz. 40 ff. und Rz. 61; B-act. 16 Rz. 10). Demnach ist
hinsichtlich der Frage nach der Wirtschaftlichkeit des Schweizer Preises
irrelevant, ob und welche Packung in welchem Vergleichsland wieviel
gunstiger respektive wieviel teurer ist.

6.6

6.6.1 Das SL-Handbuch 2017 sieht in Ziffer B.7.3 (Inhalt des Preiserh6-
hungsgesuchs) in Bst. b (Schriftliche Begriindung des Preiserhdhungsge-
suchs) vor, dass die beantragte Preiserh6hung ausser APV und TQV zu
begrinden sei. Die Aussagen der Begrindung seien zu belegen.

6.6.2 Wie die Beschwerdefuhrerin zu Recht vorbringt (oben E. 5.2.2; vgl.
B-act. 1 Rz. 56, 60 f., B-act. 16 Rz. 10 ff.), findet sich zur hiervor genannten
Begrindungspflicht des PEG geméass Verwaltungsverordnung (E. 6.6.1)
kein Aquivalent in einer gesetzlichen Grundlage und wird ein solches durch
die Vorinstanz auch nicht geltend gemacht. Ungenugend bestimmt ist zu-
dem, was im SL-Handbuch 2017 unter einer Begrundung «ausser zu APV
und TQV» verstanden werden soll. Weshalb die von der Beschwerdefuh-
rerin eingereichten Daten und Erlduterungen (Beilagen zu B-act. 1: Beil. 5,
Beil. 8, Beil. 11, Beil. 13) als «nicht ausreichend betriebswirtschaftlich be-
grundet» betrachtet wurden, und welchen weiteren Umfang an (vertrauli-
chen geschaftsinternen) Daten sie gemass der Vorinstanz hatte offenlegen
sollen, um den Anforderungen der (nicht weiter bestimmten) Begriindungs-
pflicht zu genligen, bleibt offen und ist letztlich nicht nachvollziehbar. Dar-
Uber hinaus bringt die Beschwerdefuhrerin dazu zutreffend vor, dass ge-
mass standiger Praxis des Bundesgerichts die Gestehungskosten eines
Arzneimittels fir die Preisfestlegung seit je her nicht entscheidend sind
(oben E. 5.4.1 in fine, E. 6.1.3), und daher allfallige im Verwaltungsverfah-
ren abgegebene Begriindungen dazu sich ohnehin nicht als massgebend
erweisen.

6.6.3 Die Vorinstanz aussert sich in der Verfligung ausfiihrlich zu Umsatz-
zahlen von «B. » und stitzt ihre Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
von B.a. und B.b. unter anderem auf diese Erhebungen.
Dazu bleibt vorab anzumerken, dass unklar bleibt, aus welchen Rechts-
grundlagen im PEG-Verfahren sich diese Schlussfolgerungen ergeben sol-
len. Die Vorinstanz bezieht bei ihren Erhebungen den Umsatz eines seit
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1. Januar 2020 nicht mehr auf dem Schweizer Markt befindlichen Arznei-
mittels in ihre Uberlegungen ein und unterscheidet die in Frage stehenden
Arzneimittel und die in verschiedenen Behandlungsphasen benutzten Pa-
ckungen (...) nur teilweise (BAG-act. 1 Ziff. 2.3.4 S. 7 f.). Die friheren Um-
satze fur C. sind jedoch fiir das vorliegende Verfahren nicht
massgebend, auch wenn allenfalls ein Teil der zuklinftigen Patienten statt-
dessen mit den hier in Frage stehenden Arzneimitteln behandelt werden
koénnten. Die Prognose flir die Verwendung der hier in Frage stehenden
Arzneimittel in Zukunft enthalt mit dem Rickzug von C. vom Markt
viele offene Faktoren, und erweist sich damit als sehr unsicher und unge-
eignet flr eine nachvollziehbare Schatzung zuklnftiger Umsatzzahlen im
Hinblick auf die Bestimmung der Wirtschaftlichkeit der beiden Arzneimittel.
Demnach kann die Vorinstanz auch aus den genannten Umsatzzahlen zur
Wirtschaftlichkeit von B.a. und B.b. ([ie Variante]) nichts
zur sich hier stellenden Frage der korrekten Preisfestsetzung ableiten.
Dazu kommt, dass — wie oben dargelegt — die Gestehungskosten ohnehin
nicht flir den Preis massgebend und bei Originalpraparaten Forschung und
Entwicklungskosten zu berticksichtigen sind (siehe oben E. 6.1.3).

6.7

6.7.1 Der Vorinstanz bleibt insofern beizupflichten, als das ermittelte APV-
Preisniveau im Hinblick auf die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung den héchst-
moglichen Preis darstellt, wonach diese danach bestimmt wird, dass die
indizierte Heilwirkung mit moéglichst geringem finanziellem Aufwand zu ge-
wahrleisten ist (vgl. Art. 43 Abs. 6 KVG; Art. 65b Abs. 1 KVV). Da indes im
vorliegenden Fall ausser der Preisbestimmung mittels APV keine weiteren
gesetzlichen Grundlagen zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit ersichtlich
sind, insbesondere die Durchfiuihrung eines indirekten wirtschaftlichen Ver-
gleichs mit anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (TQV), nicht mdglich ist, ist hier einzig auf die ermittelten
APV-Preise per 17. September 2021 abzustellen.

6.7.2 Fur die vorliegende Preisfestlegung ergibt sich demnach, dass die
Wirtschaftlichkeit von B.a. und B.b. hier gemass den ge-
setzlichen Grundlagen von Art. 65b Abs. 2 Bst. a KVV sowie Art. 34a°s, 34b
und 34c¢ KLV bestimmt wird (oben E. 4.8 und E. 6.7.1 hiervor). Im Weiteren
liegt gemass der Regelung in Art. 65b KVV kein Ermessensspielraum daftr
vor, wonach bei der Bestimmung der Wirtschaftlichkeit statt der Durchfih-
rung eines TQV ein Mechanismus zur «kKompensation» eines (gemass Auf-
fassung der Vorinstanz zu hohen) APV zu konstruieren sei, gestitzt zum
Beispiel auf geschatzte Umsatzzahlen, Gestehungskosten oder eine nicht
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weiter belegte langjahrige Praxis der Vorinstanz. Die weder begriindete
noch belegte Behauptung der Vorinstanz, die in Frage stehenden Arznei-
mittel seien noch wirtschaftlich — obwohl sie auch nach der gewahrten
Preiserh6hung von 20 % noch weit unter dem gemass Art. 65b Abs. 2
Bst. a gesetzlich definierten wirtschaftlichen Preis liegen, bleibt ohnehin in
sich widersprichlich.

6.7.3 Soweit die Vorinstanz ferner ausfiihrt, es sei bereits in den Jahren
2007 und 2010 eine Preiserhbhung gewahrt respektive ein Preiserho-
hungsgesuch gestellt worden (vgl. B-act.14 Rz. 22), erweist sich diese Be-
hauptung nicht als nachvollziehbar, da die in Frage stehenden Arzneimittel
erst am 30. Juli 2010 von Swissmedic zugelassen wurden und erst seit
2012 auf der Spezialitatenliste verzeichnet sind (oben Bst. A). Daruber hin-
aus erweist sich ein allenfalls im Jahr 2013 gestelltes (nicht aktenkundiges)
Preiserhdhungsgesuch (vgl. BAG-act. 1 Ziff. 2.3.1; B-act. 14 Rz. 22) fiir das
vorliegende Verfahren nicht als massgebend, da bei Antragstellung am
20. Marz 2020 unbestritten mehr als zwei Jahre (vgl. Art. 67 Abs. 2 Bst. b
KVV) verstrichen waren.

6.7.4 Fir das vorliegende Verfahren ist — wie hiervor schon erwahnt (oben
E. 6.6.3) — ebenso irrelevant, dass die Beschwerdefiuhrerin als Zulas-
sungsinhaberin per Ende 2019 ein anderes Medikament (C. ) mit
anderen Zulassungsvoraussetzungen wegen Unwirtschaftlichkeit vom
Schweizer Markt zurlickgezogen hat. Ein nicht (mehr) auf der SL vorhan-
denes Arzneimittel hat keinen Einfluss auf den hier zu bestimmenden wirt-
schaftlichen Preis. Mutmassungen der Vorinstanz hinsichtlich der Freiheit
einer Zulassungsinhaberin, ihre Produkte im Hinblick auf ihre Wirtschaft-
lichkeit in einem Land anzubieten oder nicht, entbehren — wie die Be-
schwerdeflhrerin zu Recht ausflhrt — jeglicher Grundlage. Da gemass
Art. 34a° Abs. 2 KLV nur mit demselben Arzneimittel in den Referenzlan-
dern verglichen wird, ist ein in Referenzlandern entsprechend dem in der
Schweiz vom Markt genommenen Produkt im hier zu erstellenden APV oh-
nehin nicht zu berlcksichtigen.

6.8 Aus dem Gesagten ergibt sich, dass die vorinstanzliche Festsetzung
der FAP und PP fur die (...[Arzneimittel]) B.a. und B.b.__ (je
Variante) im Rahmen des Preiserhéhungsgesuchs Bundesrecht verletzt,
soweit eine pauschale Preiserhdhung von lediglich je 20 % gewahrt wurde.
Die angefochtene Verfugung wird dahingehend aufgehoben und die Sache
an die Vorinstanz zuruckgewiesen. Diese hat im Sinne der Erwagung
E. 6.7.1 f. hiervor die Preise fir die FAP und PP entsprechend den von der
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Beschwerdeflihrerin eingereichten APV vom 17. September 2021 (B-act. 1
Beilagen 17-21) und den aktenkundigen Landerbestatigungen — gemass
den gesetzlichen Regelungen (Art. 65b Abs. 2 Bst. a, 3, 4, KVV, Art. 34a°s,
34b Bst. a und b, Art. 34c Satz 1 und 2 KLV sowie Art. 38 KLV [fir den PP];
Stand der Gesetzgebung: 13. Oktober 2021, siehe oben E. 3.4) fir die in
Frage stehenden Arzneimittel per 1. Dezember 2021 neu festzulegen. Eine
Prifung von weiteren Rechtsverletzungen hinsichtlich der gerigten
Rechtsverweigerung/Rechtsverzégerung und weiterer Grundsatze wie das
Handeln staatlicher Organe nach Treu und Glauben sowie von Teilaspek-
ten der Gewahrung des rechtlichen Gehdrs (vgl. hierzu z.B. Urteil des
BVGer C-638/2018 vom 12. Marz 2020 E. 4.2 f.) ertibrigt sich.

7.

Zusammenfassend ergibt sich, dass die angefochtene Verfligung Bundes-
recht verletzt. Die Beschwerde wird in dem Sinne gutgeheissen, als die
angefochtene Verfligung insoweit aufgehoben wird, als die Vorinstanz nicht
eine Preiserh6hung von mehr als 20 % angeordnet hat. Die Sache wird an
die Vorinstanz zurlickgewiesen, damit sie die FAP und PP im Sinne der
Erwagungen gemass APV vom 17. September 2021 per 1. Dezember
2021 festlegt.

8.
Zu befinden bleibt Gber die Verfahrenskosten und die Parteientschadigung.

8.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VwWVG
die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rick-
weisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefuhrenden Partei
(BGE 137 V 57 E. 2.1 m. H.), sodass vorliegend keine Verfahrenskosten
zu erheben sind. Der am 1. Dezember 2021 geleistete Kostenvorschuss
von Fr. 5°000.— ist der Beschwerdefuhrerin nach Eintritt der Rechtskraft die-
ses Urteils auf ein von ihr anzugebendes Konto zurlickzuerstatten.

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

8.2

8.2.1 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdeflhrerin hat ge-
mass Art. 64 Abs. 1 und 2 VwWVG in Verbindung mit Art. 7 ff. des Regle-
ments vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) zu Lasten der Vor-
instanz Anspruch auf eine Parteientschadigung fir die ihr erwachsenen
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notwendigen und verhaltnismassig hohen Kosten. Die Parteientschadi-
gung fur Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht um-
fasst die Kosten der Vertretung sowie allfallige weitere Auslagen der Partei,
wobei unnétiger Aufwand nicht entschadigt wird (vgl. Art. 8 VGKE). Die
Kosten der Vertretung umfassen insbesondere das Anwaltshonorar, die
Auslagen (namentlich die Kosten flir das Kopieren von Schriftstlicken, die
Porti und die Telefonspesen) sowie die Mehrwertsteuer fir diese Entscha-
digungen, soweit eine Steuerpflicht besteht und die Mehrwertsteuer nicht
bereits berticksichtigt wurde (vgl. Art. 9 Abs. 1 VGKE). Das Anwaltshonorar
wird nach dem notwendigen Zeitaufwand des Vertreters oder der Vertrete-
rin bemessen, wobei der Stundenansatz mindestens 200 und hochstens
400 Franken betragt, exklusive Mehrwertsteuer (vgl. Art. 10 Abs. 1 und 2
VGKE). Bei Streitigkeiten mit Vermdgensinteresse kann das Anwaltshono-
rar angemessen erhoht werden (vgl. Art. 10 Abs. 3 VGKE).

8.2.2 Die Rechtsvertreter haben mit Schreiben vom 5. Dezember 2022
eine Kostennote mit einem geltend gemachten Arbeitsaufwand von
17.5 Stunden, abgerechnet zu einem Stundenansatz von Fr. 300.—, und
einem Betrag von Fr. 5'852.15.— (inkl. MWST a 7.7 % von Fr. 418.40 und
Auslagen/Spesen von insgesamt Fr. 183.75) eingereicht (Beilage zu B-act.
20). Der verrechnete Stundenansatz ist angemessen und nicht zu bean-
standen. Die Stundenaufwand erscheint hinsichtlich der tatsachlichen und
rechtlichen Besonderheiten und in Bertcksichtigung der ausfihrlichen und
teilweise sich wiederholenden Argumentation der Vorinstanz, die einen ho-
heren Aufwand fur die Beschwerdefiihrerin verursachte, notwendig und an-
gemessen. Die Auslagen/Spesen von Fr. 183.75 werden weder erlautert
oder belegt; sie bewegen sich indes im angemessenen Rahmen. Entspre-
chend wird unter Beriicksichtigung des gebotenen und aktenkundigen An-
waltsaufwands die Entschadigung der Rechtsvertretung wie beantragt auf
Fr. 5'852.15 (inkl. Auslagen und 7.7 % Mehrwertsteuer) zu Lasten der Vor-
instanz festgesetzt. Die unterliegende 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
Verfliigung insoweit aufgehoben wird, als die Vorinstanz nicht eine Preiser-
héhung von mehr als 20 % gewahrt hat. Die Sache wird an die Vorinstanz
zurtickgewiesen, damit sie die Preise im Sinne der Erwagungen neu fest-
legt.

2.

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der von der Beschwerdeflh-
rerin am 1. Dezember 2021 geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5000.—
wird ihr nach Eintritt der Rechtskraft dieses Urteils auf ein von ihr zu be-
zeichnendes Konto zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdefuhrerin wird zu Lasten der Vorinstanz eine Parteientscha-

digung von Fr. 5'852.15 zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an die Beschwerdefuhrerin, die Vorinstanz und das Eid-
gendssische Departement des Innern.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Die vorsitzende Richterin: Die Gerichtsschreiberin:

Selin Elmiger-Necipoglu Susanne Fluckiger
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Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eroffnung beim Bun-
desgericht, Schweizerhofquai 6, 6004 Luzern, Beschwerde in o6ffentlich-
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 Begrindung mit An-
gabe 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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