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Sachverhalt:

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

schiedenen galenischen Formen und Dosierungen in der Liste der phar-
mazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen
(nachfolgend: Spezialitatenliste oder SL) aufgefiihrt ist. B. ist ein
subkutan zu injizierendes Arzneimittel mit dem Wirkstoff C. zur Be-
handlung der D. .

B.

Mit Verfigung vom 19. September 2013 genehmigte das Bundesamt flr
Gesundheit (nachfolgend: BAG oder Vorinstanz) eine Erweiterung der In-
dikation («J. ») von (...) B.a (...) sowie (...) B.b

(...) und senkte dabei in Anwendung des Pravalenzmodells die Publikums-
preise per 1. Oktober 2013 um 1.91 % (BAG-act. 16). Mit gleichentags er-
lassener Verfugung nahm das BAG (...) B.c (...) als neue galeni-
sche Form von B. mit der erweiterten Indikation per 1. Oktober
2013 in die Spezialitatenliste auf und setzte die Publikumspreise fest. Wei-
ter verfigte das BAG, dass die Uberprifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre der Gamme B. einschliesslich B.c (...)im
Jahr 2014 erfolge, wobei neben dem Auslandpreisvergleich (APV) fur alle
Formen von B. auch ein therapeutischer Quervergleich (TQV)
durchzufuhren sei. Zudem ordnete das BAG an, dass fiur B.c (-..)
in Abweichung vom regularen Prozedere folgende Ausnahmen gelten war-
den: «Die prozentuale Preisdifferenz per 1. Oktober 2013 von B.c

(...) zur umsatzstarksten Packung von B. wird bei der Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2014 angerechnet (d.h.
auf Basis der umsatzstarksten Packung muss die Gamme [B.b

(...)und B.a (...)] prozentual mehr gesenkt werden, als die prozen-
tuale Preisdifferenz per 1. Oktober 2013 von B.c (...) zur umsatz-
starksten Packung; B.c (...) muss nur noch um die entsprechende
Differenz gesenkt werden. Muss auf Basis der umsatzstarksten Packung
die Gamme [B.b (...)und B.a (...)] prozentual weniger ge-
senkt werden als die prozentuale Preisdifferenz per 1. Oktober 2013 von
B.c (...) zur umsatzstarksten Packung, so muss B.c (...)
nicht erneut gesenkt werden.)» (BAG-act. 17). Diese beiden Verfugungen
vom 19. September 2013 blieben unangefochten.
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C.

C.a Im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
der in der Spezialitatenliste aufgeflihrten Arzneimittel teilte das BAG der
Zulassungsinhaberin mit Rundschreiben vom 13. Marz 2014 mit, dass im
Jahr 2014 die Arzneimittel mit SL-Aufnahmedatum 2011, 2008, 2005, 2002
etc. Uberprift wiirden. Es informierte Uber das Uberpriifungsverfahren und
forderte die Zulassungsinhaberin auf, bis zum 31. Mai 2014 die entspre-
chenden Daten in die bereitgestellte Internet-Applikation einzugeben
(BAG-act. 15).

C.b Die Zulassungsinhaberin gab in der Folge die erforderlichen Daten fur
die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen in die Internet-
Applikation ein und machte im Begleitschreiben vom 28. Mai 2014 geltend,
dass aufgrund des APV die Preise von B.a (...)und B.b

(...) unter Berucksichtigung einer Toleranzmarge von 5 % um 15.70 % ge-
senkt werden miussten. Sie wies darauf hin, dass der Preis von

B.a (...) per 1. Mai 2014 freiwillig auf den gleichen Preis wie
B.b (...) gesenkt worden sei. Weiter machte sie geltend, dass auf-
grund der Ausnahmeregelung gemass Verfigung vom 19. September
2013 der Preis von B.c (...) nicht gesenkt werden musse. Fir den
zusatzlich durchzufihrenden TQV seien die Arzneimittel E. ,
F. , G. , H. und |. heranzuziehen, wobei
auch die Marktanteile bertcksichtigt werden muissten. Bei einer Gewich-
tung des TQV und des APV von 1:1 ergebe sich fir B.a (...) und
B.b (...) eine Preissenkung um 10.94 % und fur B.c (-..)

eine Preiserhéhung von 4.92 % (BAG-act. 14).

C.c In ihrer Mitteilung vom 18. Juli 2014 hielt das BAG fest, dass die Preis-
Uberprifung ergeben habe, dass der am 1. April 2014 geltende Fabrikab-
gabepreis (FAP) von B. im Vergleich zum auslandischen Durch-
schnittspreis um 15.70 % zu teuer und damit nicht mehr wirtschaftlich sei.
Fir B.c (...) ergebe sich beim APV aufgrund der Ausnahmerege-
lung keine Preissenkung. Im ebenfalls durchzufihrenden TQV seien nur
F. und E. als Vergleichspraparate einzubeziehen. Die Be-
ricksichtigung von Marktanteilen sowie den Einbezug weiterer Arzneimittel
in den TQV lehnte das BAG ab. Weiter hielt es fest, dass fir den TQV der
per 1. November 2014 gesenkte Preis der Vergleichspraparate verwendet
werde. Das TQV-Niveau liege 26.59 % unter dem durchschnittlichen aktu-
ellen FAP von B. . Unter Berucksichtigung des APV und des TQV
ergebe sich fir B.a (...) und B.b (...) ein Senkungssatz
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von 22.93 % und fur B.c (...) ein Senkungssatz von 9.12 % (BAG-
act. 12).

C.d Die Zulassungsinhaberin teilte dem BAG daraufhin in ihrer Stellung-
nahme vom 14. August 2014 mit, dass sie mit der geplanten Preissenkung
nicht einverstanden sei. Sie beanstandete insbesondere, dass nicht samt-
liche bei D. indizierten First-Line-Praparate, einschliesslich der
neueren oralen Arzneimittel in den TQV eingeflossen seien. Sie kritisierte
weiter, dass der rechtlich noch nicht bestatigte Preis des Vergleichsprapa-
rats E. per 1. November 2014 herangezogen worden sei. Sie er-
klarte sich dagegen damit einverstanden, die Marktanteile im Rahmen des
TQV nicht zu beriucksichtigen. Sie beantragte eine Preissenkung von
15.08 % fur B.a (...)und B.b (...) und verzichtete auf ei-
nen Preiserhéhungsantrag bei B.c (...) (BAG-act. 10).

C.e In der zweiten Mitteilung vom 29. August 2014 nahm das BAG zu den
Vorbringen der Zulassungsinhaberin Stellung und lehnte es insbesondere
weiterhin ab, orale Arzneimittel wie H. und . imTQV zu
bertcksichtigen. Es fuhrte aus, dass von den betroffenen Patienten die
orale Darreichungsform bevorzugt werde und die Compliance hdher sei als
bei den zu injizierenden, zur Wirkstoffgruppe der M. gehdrenden
D. -Praparaten B. , F. und E. . Dabei
nahm es unter anderem auf ein nicht ndher bezeichnetes «Expertengut-
achten» Bezug. Das BAG hielt an seiner Beurteilung fest und stellte den
Erlass einer entsprechenden Verfigung in Aussicht (BAG-act. 9).

C.f Daraufhin unterbreitete die Zulassungsinhaberin dem BAG mit E-Mail
vom 4. September 2014 einen Vorschlag bezlglich Preisgestaltung von
B. und hielt dabei fest, dass sie fur B.a (...) und
B.b (...) eine Preissenkung auf das Niveau des APV +5 % akzep-
tiere. Weiter schlug sie vor, die Preise von B.c (...) entweder nicht
zu andern oder an die Preise von B.a (...) und B.b (...)
anzupassen, so dass die drei Darreichungsformen die gleichen Preise hat-
ten. Das BAG teilte daraufhin am 9. September 2014 per E-Mail mit, dass
es den Vorschlag geprift habe, jedoch am Inhalt der zweiten Mitteilung
vom 29. August 2014 festhalte (BAG-act. 8).

C.g Mit Eingabe vom 10. September 2014 erlduterte die Zulassungsinha-
berin ihren Standpunkt nochmals und hielt an ihren Forderungen fest. Sie
bat das BAG darum, die Fakten zu erlautern, die dazu fihrten, dass die
oralen Praparate vom BAG als Innovation in der Behandlung der
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D. betrachtet wiirden. Insbesondere bat sie um Offenlegung aller
zur Entscheidung beitragenden Studien und deren Gewichtung. Sie reichte
zudem eine Stellungnahme von PD Dr. med. V. von der Kilinik fir
(...) des Universitatsspitals (...) vom 8. September 2014 ein (BAG-act. 7).

C.h Das BAG nahm in seiner dritten Mitteilung vom 24. September 2014
nochmals zu den Kritikpunkten der Zulassungsinhaberin Stellung und hielt
unverandert am bisherigen TQV fest (BAG-act. 5).

C.i Mit Eingabe vom 6. Oktober 2014 nahm die Zulassungsinhaberin zur
dritten Mitteilung des BAG Stellung. Sie fuhrte im Wesentlichen aus, dass
die Arzneimittel F. , E. , G. N , H.

und N. eine vergleichbare zugelassene Indikation wie B.

hatten. Zudem sei bei all diesen Arzneimitteln von einer dhnlichen Wir-
kungsweise auszugehen. Fur eine Einschrankung des TQV auf die gleiche
Darreichungsform oder auf die gleiche Wirkstoffklasse gebe es keine ge-
setzliche Grundlage. Sie kritisierte zudem, dass das BAG die vorliegenden
Studien nicht systematisch und nicht objektiv beurteilt habe. Es gehe zu-
dem nicht an, dass sich das BAG fur entscheidrelevante Begrindungen
auf Studien und Expertisen stitze, die der Zulassungsinhaberin nicht ein-
mal auszugsweise offengelegt worden seien (BAG-act. 3).

C.j Eine am 6. Oktober 2014 von der Zulassungsinhaberin beantragte frei-
willige Preissenkung von B.a (...) und B.b (...) um
14.052 % (BAG-act. 4) wurde mit Verfigung vom 23. Oktober 2014 vom
BAG per 1. November 2014 umgesetzt (Beilage 16 zu BVGer-act. 1).

D.

Wie angekundigt senkte das BAG die Preise fur B. im Rahmen
der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen gestltzt auf ei-
nen APV sowie einen TQV mit F. und E. . Mit Verfugung

vom 11. Dezember 2014 ersetzte es eine Verfligung vom 28. November
2014 (BAG-act. 2) und traf folgende Anordnungen (BAG-act. 1):

(.-..), (...) B.a (-..),
(...) werden per 1. Februar 2015 wie

1. Die SL-Preise (inkl. MwSt.) von (...) B.a

(...)B.b (..), (...) B.c
folgt festgesetzt:

Packung PP ab 01.01.(recte:
02) 2015

B.a (-.2) Fr.(...)

B.a (--) Fr.(...)
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B.a (...) Fr.(...)
B.b (.) Fr.(...)
B.b (.) Fr.(...)
B.c (...) Fr.(...)
B.c () Fr.(...)
B.c () Fr.(...)

2. Die neuen Preise werden per 1. Februar 2015 im Bulletin des BAG vom Feb-

ruar 2015 veroffentlicht.

3. Die vorliegende Verfligung wird der A.

E.

AG schriftlich eroffnet.

Gegen diese Verfugung erhob die Zulassungsinhaberin durch ihren
Rechtsvertreter mit Eingabe vom 26. Januar 2015 Beschwerde beim Bun-
desverwaltungsgericht und stellte die folgenden Rechtsbegehren:

1. Die Verfiugung vom 11. Dezember 2015 [recte: 2014] sei aufzuheben.

2. Die SL-Preise des Arzneimittels B.

seien unter Berticksichtigung der

freiwilligen Preissenkungen per 1. November 2014 nicht zu senken und wie

folgt zu belassen:

Packung PP ab 01.02.2014
(recte: 2015)
B.a (-..) Fr.(...)
B.a () Fr.(...)
B.a () Fr.(...)
B.b (...) Fr.(...)
B.b (...) Fr.(...)
B.c () Fr.(...)
B.c (.. Fr.(...)
B.c (--r) Fr.(...)

3. Eventualiter zu 2.: Die SL-Preise des Arzneimittels B.

seien unter Be-

rucksichtigung der freiwilligen Preissenkung per 1. November 2014 um 0.04 %

zu senken, so dass folgende SL-Preise resultieren:
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Packung PP ab 01.02. 2014
(recte: 2015)
B.a (-.) Fr.(...)
B.a (-..) Fr. (...)
B.a (-..) Fr.(...)
B.b (.) Fr.(...)
B.b (...) Fr.(...)
B.c (...) Fr.(...)
B.c (..) Fr.(...)
B.c (-.) Fr.(...)

4. Subeventualiter zu 2. und 3.: Die SL-Preise des Arzneimittels B. seien
unter Berlicksichtigung der freiwilligen Preissenkungen per 1. November 2014
um 1.4 % (gerundet) resp. um 0.79 % (gerundet) in Bezug auf B.c (..r)
zu senken, so dass folgende SL-Preise resultieren:

Packung PP ab 01.02. 2014
(recte: 2015)
B.a (-..) Fr.(...)
B.a (-..) Fr.(...)
B.a (--.) Fr.(...)
B.b (..) Fr.(...)
B.b (...) Fr.(...)
B.c (.-r) Fr.(...)
B.c (-.) Fr.(...)
B.c (--r) Fr.(...)

5. Subsubeventualiter zu 2., 3. und 4.: Die Streitsache sei im Sinne der Erwa-
gungen an das BAG zurtickzuweisen.

a. Das BAG sei anzuweisen, beim TQV die jeweils vor dem 1. November 2014
geltenden Preise der Vergleichsprodukte heranzuziehen.

b. Das BAG sei anzuweisen, die Arzneimittel G. , H. ,
. sowie N. in den TQV einzubeziehen.
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c. Eventualiter zu b.: Das BAG sei anzuweisen, bei dem im Rahmen der Uber-
prufung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre durchzufiihrenden TQV
gestutzt auf Art. 34 Abs. 2 Bst. b KLV (SR 832.112.31) die héhere therapeu-
tische Wirksamkeit von B. im Vergleich zu F. und
E. angemessen zu berticksichtigen.

d. Das BAG sei anzuweisen, gestitzt auf Art. 65d Abs. 1ter KVV (SR 832.102)
in der Fassung vom 21. Marz 2012 (und in Abweichung von Abs. 1-3 der
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 21. Méarz 2012 der KLV) im Rah-
men der Preistberprifung des Jahres 2014 des Arzneimittels B.
eine Toleranzmarge von mindestens 12 Prozent zum ermittelten durch-
schnittlichen Fabrikabgabepreis (FAP) der sechs Referenzlander hinzuzu-
rechnen.

e. Eventualiter zu d.: Das BAG sei anzuweisen, die auslandischen Fabrikab-
gabepreise (FAP) des Arzneimittels B. gestitzt auf Art. 65b Abs. 2
KVV im Rahmen der Preistiberprifung des Jahres 2014 in Abweichung von
Art. 35 Abs. 3 KLV in der Fassung vom 21. Marz 2012 gestitzt auf einen
den realen Wirtschaftsverhaltnissen entsprechenden kaufkraftbereinigten
Wechselkurs der jeweiligen Wahrung in Schweizer Franken umzurechnen.

f. Das BAG sei anzuweisen, die Ergebnisse von APV und TQV gleich zu ge-
wichten.

F.

Mit Zwischenverfigung vom 27. Januar 2015 wurde die Beschwerdefiihre-
rin unter Hinweis auf die Sdumnisfolgen aufgefordert, einen Kostenvor-
schuss in der Héhe von Fr. 4'000.- zu leisten (BVGer-act. 2). Dieser wurde
am 2. Februar 2015 der Gerichtskasse gutgeschrieben (BVGer-act. 4).

G.

Die Vorinstanz beantragte in ihrer Vernehmlassung vom 30. April 2015,
dass auf die Eventualantrage 5d und 5e der Beschwerde nicht einzutreten
und die Beschwerde im Ubrigen abzuweisen sei (BVGer-act. 9).

H.

Mit Replik vom 7. Juni 2015 (BVGer-act. 13) und Duplik vom 15. Oktober
2015 (BVGer-act. 19) hielten die Beschwerdefuhrerin und die Vorinstanz
an ihren Rechtsbegehren fest.

l.
Mit Instruktionsverfigung vom 16. Oktober 2015 wurde der Schriftenwech-
sel abgeschlossen (BVGer-act. 20).
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J.
Auf den weiteren Inhalt der Akten sowie der Rechtsschriften ist — soweit
erforderlich — in den nachfolgenden Erwagungen einzugehen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Die Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts zur Beurteilung der vor-
liegenden Beschwerde vom 26. Januar 2015 gegen die als Verfligung im
Sinn von Art. 5 Abs. 1 VWVG zu qualifizierende Anordnung der Vorinstanz
vom 11. Dezember 2014 ergibt sich aus Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG. Die
Beschwerdeflihrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist
als Adressatin durch die angefochtene Verflgung besonders berihrt und
hat an deren Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwiirdiges
Interesse, weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWVG). Da
die Beschwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und
Art. 52 Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss innert Frist ge-
leistet wurde, ist auf die Beschwerde einzutreten.

2.

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens (vgl. BGE 131V 164 E. 2.1) bildet die
Verfluigung der Vorinstanz vom 11. Dezember 2014, mit welcher im Rahmen
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre der Publikums-
preis (PP) von (...) B.a (...)und(...)B.b (...) um 10.33 %
sowie von (...) B.c (...) um 9.12 % per 1. Februar 2015 gegenulber
der freiwilligen Preissenkung per 1. November 2014 nochmals gesenkt
wurde. Umstritten und zu prufen ist die angeordnete Preissenkung, na-
mentlich ob die Vorinstanz den APV und den TQV rechtskonform durchge-
fuhrt hat.

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).
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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 Losungen uberlassen (BGE 133 Il 35 E. 3). Das Bun-
desverwaltungsgericht hat daher nur den Entscheid der unteren Instanz zu
Uberprifen und sich nicht an deren Stelle zu setzen (vgl. BGE 126 V 75
E. 6). Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die Anwendung
unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hochste-
hende, spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche
Kenntnisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberprii-
fung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (vgl. BGE 13511 296 E. 4.4.3;
133 Il 35 E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc). In Bezug auf die Umsetzung der
Bestimmungen betreffend die Spezialitatenliste haben Gesetz- und Verord-
nungsgeber dem BAG als rechtsanwendender Behorde einen erheblichen
Beurteilungsspielraum zugestanden, den es in rechtmassiger, insbeson-
dere verhaltnismassiger, rechtsgleicher und willkirfreier Weise zu nutzen
hat (vgl. BVGE 2010/22 E. 4.4).

3.3 Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechts-
anwendung von Amtes wegen nicht an die Begrindung der Begehren der
Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4 VwWVG). Es kann die Beschwerde auch
aus anderen als den geltend gemachten Griinden gutheissen oder den an-
gefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen, die
von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. FRITZ GYGI, Bundesverwaltungs-
rechtspflege, 2. Aufl. 1983, S. 212).

3.4 In zeitlicher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen materiell-rechtlichen
Rechtssatze massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuh-
renden Sachverhalts Geltung haben (BGE 130 V 329 E. 2.3; 134 V 315
E. 1.2). Massgebend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Verfigung, also
am 11. Dezember 2014 geltenden materiellen Bestimmungen (vgl. Urteil
des BVGer C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE 2015/51 publi-
zierte] E. 2.3). Dazu gehéren neben dem KVG (SR 832.10) in der Fassung
vom 21. Juni 2013, in Kraft seit 1. Marz 2014, insbesondere die KVV in der
Fassung vom 29. November 2013, in Kraft seit 1. Marz 2014, und die KLV
in der Fassung vom 16. Mai 2014, in Kraft seit 1. Juli 2014.
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4.
Zunachst ist zu priifen, ob im Rahmen des Verwaltungsverfahrens der An-
spruch der Beschwerdefiihrerin auf rechtliches Gehor verletzt wurde.

4.1 Die Beschwerdeflihrerin macht eine Verletzung ihres Rechts auf Akten-
einsicht geltend. Sie flhrt an, dass die Vorinstanz in mehrerlei Hinsicht auf
Studien und «Expertengutachten» abgestellt habe, ohne ihr diese trotz ent-
sprechenden Antrags in der Stellungnahme vom 10. September 2014 zu-
ganglich zu machen. Zudem sei sie von der Vorinstanz nicht Gber den we-
sentlichen Inhalt dieser Studien unterrichtet worden. Da die Vorinstanz je-
doch gestitzt auf diese Studien und «Gutachten» die vorgebrachten Argu-
mente verworfen habe, habe sie ihren Anspruch auf rechtliches Gehor ver-
letzt. Aufgrund der formellen Natur dieses Anspruchs sei die angefochtene
Verfliigung aufzuheben. In ihrer Replik macht die Beschwerdeflihrerin gel-
tend, dass im vorliegenden Fall eine Heilung der Gehdrsverletzung nicht
maoglich sei, weil diese trotz nachtraglicher Offenlegung des «Expertengut-
achtens» schwerwiegend sei. Weiter rigt die Beschwerdefihrerin eine Ver-
letzung der Begrindungspflicht, weil die Vorinstanz die in das Verfahren
eingebrachten Gutachten, die aufgefiihrte Literatur sowie die vorgebrach-
ten Argumente nicht behandelt habe.

4.2 Die Vorinstanz halt dem entgegen, dass sie in einem umfassenden
Schriftenwechsel die rechtlichen Grundlagen und Argumente, welche fir
den Erlass der angefochtenen Verfigung gesprochen hatten, erlautert
habe. In diesem Schriftenwechsel habe die Beschwerdefiihrerin dreimal
Gelegenheit erhalten, sich zu dussern. Sie habe in ihren Mitteilungen vom
18. Juli 2014, vom 29. August 2014 und vom 24. September 2014 wie auch
in der Verfugung vom 11. Dezember 2014 jeweils die der Entscheidung
zugrunde gelegten Studien erwahnt. Dabei habe sie die fur die Entschei-
dung relevanten Fakten, welche aus den Studien flr die Begriindung her-
beigezogen worden seien, erlautert und eingehend begrindet. Bei den er-
wahnten Studien handle es sich um vero6ffentlichte Studien, welche auch
fur die Beschwerdeflhrerin zuganglich seien. Der Beschwerdefihrerin
seien die Studien bekannt gewesen, weshalb nicht von einer Verletzung
des rechtlichen Gehdrs ausgegangen werden kénne. In Bezug auf das bei-
gezogene «Expertengutachten» kédnne mdglicherweise von einer Gehors-
verletzung ausgegangen werden. Indem im Beschwerdeverfahren dieses
Gutachten, die Studien sowie eine Literaturliste eingereicht worden seien,
ware eine allfallige Verletzung des rechtlichen Gehérs aber auf jeden Fall
geheilt worden. In Bezug auf die gertigte Verletzung der Begriindungs-
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pflicht halt die Vorinstanz fest, dass sie vor Erlass der angefochtenen Ver-
figung in einem umfassenden Schriftenwechsel nachvollziehbar dargelegt
habe, weshalb der von der Beschwerdeflihrerin gewiinschte TQV nicht be-
ricksichtigt werden kdnne. Sie habe dies aus pharmazeutischer und recht-
licher Sicht begriindet. Es kénne daher von einer Verletzung der Begrin-
dungspflicht keine Rede sein.

4.3 Die Parteien haben Anspruch auf rechtliches Gehdr (Art. 29 Abs. 2 BV,
Art. 26 ff. VWVG). Das rechtliche Gehor dient einerseits der Sachaufkla-
rung, andererseits stellt es ein personlichkeitsbezogenes Mitwirkungsrecht
beim Erlass eines Entscheids dar, welcher in die Rechtsstellung einer Per-
son eingreift. Dazu gehort insbesondere deren Recht, sich vor Erlass des
in ihre Rechtsstellung eingreifenden Entscheids zur Sache zu dussern, er-
hebliche Beweise beizubringen, Einsicht in die Akten zu nehmen, mit er-
heblichen Beweisantragen gehort zu werden und an der Erhebung wesent-
licher Beweise entweder mitzuwirken oder sich zumindest zum Beweiser-
gebnis zu aussern, wenn dieses geeignet ist, den Entscheid zu beeinflus-
sen (BGE 136 V 351 E. 4.4; 132V 368 E. 3.1). Bestandteil des Anspruchs
auf rechtliches Gehor ist die Verpflichtung der Behorde, ihren Entscheid zu
begrinden. Dabei ist es nicht erforderlich, dass sie sich mit allen Partei-
standpunkten einlasslich auseinandersetzt und jedes einzelne Vorbringen
ausdrucklich widerlegt. Vielmehr kann sie sich auf die fir den Entscheid
wesentlichen Punkte beschranken. Die Begrindung muss so abgefasst
sein, dass sich der Betroffene Uber die Tragweite des Entscheids Rechen-
schaft geben und ihn in voller Kenntnis der Sache an die héhere Instanz
weiterziehen kann. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberle-
gungen genannt werden, von denen sich die Behorde hat leiten lassen und
auf die sich ihr Entscheid stutzt (BGE 134 | 83 E. 4.1 mit Hinweisen).

4.4 Eine Verletzung des Anspruchs auf rechtliches Gehdr fiihrt grundsatz-
lich ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst
zur Aufhebung der angefochtenen Verfugung (BGE 132 V 387 E. 5.1).
Nach der Rechtsprechung kann eine nicht besonders schwerwiegende
Verletzung des rechtlichen Gehdrs ausnahmsweise als geheilt gelten,
wenn die betroffene Person die Mdglichkeit erhalt, sich vor einer Beschwer-
deinstanz zu aussern, die sowohl den Sachverhalt wie die Rechtslage frei
Uberprufen kann (BGE 127 V 431 E. 3d/aa). Von einer Ruckweisung der
Sache an die Verwaltung ist selbst bei einer schwerwiegenden Verletzung
des rechtlichen Gehors abzusehen, wenn und soweit die Rlickweisung zu
einem formalistischen Leerlauf und damit zu unnétigen Verzégerungen
fuhren wirde, die mit dem (der Anhérung gleichgestellten) Interesse der
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betroffenen Partei an einer beférderlichen Beurteilung der Sache nicht zu
vereinbaren waren (BGE 132 V 387 E. 5.1).

4.5 Aus dem Ablauf des vorinstanzlichen Verfahrens ergibt sich, dass die
Beschwerdeflhrerin mehrmals Uber die entscheidwesentliche Sachver-
haltswirdigung und Rechtsauffassung der Vorinstanz informiert worden ist
und ausreichend Gelegenheit hatte, sich dazu zu dussern. Die Vorinstanz
hat in der angefochtenen Verfliigung ausfihrlich dargelegt, weshalb sie den
durchgefiihrten TQV und den APV als korrekt erachtet, und hat sich auch
ausfuhrlich zu den Argumenten der Beschwerdeflihrerin geadussert. Eine
Verletzung der Begriindungspflicht ist nicht erkennbar, zumal eine sachge-
rechte Anfechtung der Verfligung ohne Weiteres mdglich war. Ob die Be-
grindung der angefochtenen Verfligung zutrifft, ist eine Frage der materi-
ellen Prifung. Was die Rige der Verletzung des Akteneinsichtsrechts an-
belangt, so hat die Vorinstanz darauf hingewiesen, dass die von ihr zitierten
Studien in Fachzeitschriften publiziert wurden. Das wird von der Beschwer-
deflihrerin nicht in Abrede gestellt. Es handelt sich somit um allgemein zu-
gangliche Fachliteratur (vgl. Urteil des BGer 9C_550/2011 vom 23. Marz
2012 E. 1.1). Eine konkrete Studie, auf die sich die Vorinstanz bei ihrer
Entscheidung abstitzte und die der Beschwerdefuhrerin nicht zuganglich
war, ist nicht ersichtlich und wird von der Beschwerdefiihrerin auch nicht
bezeichnet. Insofern ist die Rige unbegrindet. Das «Expertengutachten»,
auf das die Vorinstanz in ihrer zweiten Mitteilung vom 29. August 2014 ver-
wies (BAG-act. 9), war der Beschwerdefuhrerin jedoch nicht zuganglich,
die massgebende Passage des Gutachtens wurde in der Mitteilung vom
29. August 2014 lediglich zitiert. Dieses Vorgehen ist als Verletzung des
rechtlichen Gehors zu werten, zumal die Beschwerdeflihrerin die Offenle-
gung des Gutachtens wiederholt verlangt hat.

4.6 Die Vorinstanz hat im Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht
das anonymisierte «Expertengutachten» sowie die massgebenden Studien
und Fachpublikationen eingereicht bzw. in einer Liste mit deren Fundstel-
len bezeichnet (Beilage 4 und 5 zu BVGer-act. 9). Im vorliegenden Verfah-
ren vor dem Bundesverwaltungsgericht, dem grundsatzlich volle Kognition
zukommt, wurden der Beschwerdefuhrerin die fraglichen Unterlagen somit
zur Verfigung gestellt, und sie hatte im Rahmen des zweiten Schriften-
wechsels Gelegenheit zur Stellungnahme. Sie konnte damit im Beschwer-
deverfahren ihren Standpunkt umfassend darlegen. Unter diesen Umstan-
den hat die Gehorsverletzung als geheilt zu gelten. Da hier eine Riickwei-
sung der Sache an die Vorinstanz angesichts der Standpunkte der Parteien
bloss zu einem prozessualen Leerlauf filhren wiirde, hat das selbst dann
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zu gelten, wenn sich das Bundesverwaltungsgericht bei der Uberpriifung
des Ermessens der Vorinstanz im Bereich der Spezialitatenliste eine ge-
wisse Zurickhaltung auferlegt.

5.

5.1 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 oder unter den vom Bundesrat bestimmten Vo-
raussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen 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 wissenschaftli-
chen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Nach Art. 32 Abs. 2 KVG wer-
den die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der
Leistungen periodisch Gberprift.

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

5.3 Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt nach Anhéren
der zustandigen Kommissionen und unter Berlcksichtigung der Grund-
satze nach den Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der
pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Prei-
sen (Spezialitatenliste). Diese hat auch die mit den Originalpraparaten aus-
tauschbaren preisglnstigeren Generika zu enthalten. Die Aufnahme eines
Arzneimittels in diese abschliessende und verbindliche Liste ist grundsatz-
lich Voraussetzung fiir die Ubernahme der Medikamentenkosten durch die
obligatorische Krankenpflegeversicherung (vgl. BGE 139 V 375 E. 4.2 mit
Hinweisen).

5.4 Gestutzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (for-
melle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur Spezialitatenliste er-
lassen. Weitere diesbezugliche Vorschriften finden sich in Art. 30 ff. KLV,
die das Eidgendssische Departement des Innern (EDI) gestutzt auf Art. 75
KVV erlassen hat (vgl. BGE 129 V 32 E. 3.2.1).
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5.5 Die Spezialitatenliste enthalt die bei Abgabe durch Apothekerinnen und
Apotheker, Arztinnen und Arzte sowie Spitdler und Pflegeheime
massgebenden Hochstpreise (Art. 67 Abs. 1 KVV). Der Hochstpreis be-
steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1P
KVV).

5.6 Die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste setzt voraus,
dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist und eine giiltige 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 gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt
(Bst. a), der in der jeweils geltenden Liste enthaltene Preis ohne Zustim-
mung des BAG erhoht wird (Bst. b), die Inhaberin der Zulassung fir ein
Originalpraparat die gemass Art. 65 Abs. 5 KVV verflugten Auflagen und
Bedingungen nicht erfullt (Bst. c), die Inhaberin der Zulassung des Arznei-
mittels direkt oder indirekt Publikumswerbung dafur betreibt (Bst. d) oder
die Gebuhren oder Kosten nach Art. 71 KVV nicht rechtzeitig entrichtet
werden (Bst. e).

5.7 Nach Art. 65d Abs. 1 KVV Uberprift das BAG samtliche Arzneimittel,
die in der Spezialitdtenliste aufgefihrt sind, alle drei Jahre daraufhin, ob
sie die Aufnahmebedingungen noch erflillen. Nach Art. 35b KLV fuhrt das
BAG die Uberpriifung nach Art. 65d Abs. 1 KVV einmal pro Kalenderjahr
durch. Es Uberpruft dabei jeweils die Fabrikabgabepreise derjenigen Origi-
nalpraparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum Jahr 1955 im Ab-
stand von drei Jahren in die Spezialitdtenliste aufgenommen wurden
(Abs. 1). Davon ausgenommen sind Originalpraparate, die seit ihrer letzten
Uberprifung der Aufnahmebedingungen einer Preistiberprifung aufgrund
einer Indikationserweiterung oder aufgrund einer Anderung oder Aufhe-
bung einer Limitierung nach Art. 65f Abs. 2 zweiter Satz KVV unterzogen
wurden. Das BAG fiihrt die nachste Uberpriifung dieser Originalpraparate
im dritten Jahr nach der Preisiiberpriifung aufgrund einer Indikationserwei-
terung oder aufgrund einer Anderung oder Aufhebung einer Limitierung
durch (Abs. 2).
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6.

Nicht strittig ist, dass B. nach wie vor Uber eine gultige Zulassung
des Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfligt (siehe auch die Liste der zuge-
lassenen Praparate auf www.swissmedic.ch, abgerufen am 8. Februar
2017) und die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksamkeit und Zweck-
massigkeit noch erflllt. Unbestritten ist auch, dass das BAG fir B.

zu Recht eine dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im
Sinn von Art. 65d KVV durchgefiihrt hat, zumal sich der Uberpriifungs-
rhythmus nicht verschiebt, wenn wie hier bei der Indikationserweiterung im
Jahr 2013 das Pravalenzmodell zur Anwendung gelangte (Art. 35b Abs. 2
KLV i.V.m. Art. 65f Abs. 2 erster Satz KVV; vgl. auch Urteil des BVGer C-
6875/2014 vom 18. Juli 2016 E. 4.1).

7.
Umstritten und zu prifen ist die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rah-
men der dreijahrlichen Uberpriifung.

7.1 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV («Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit im Allgemeinen») als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung
mit mdglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet (Abs. 1). Die
Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln
und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt (Abs. 2). Der APV erfolgt sum-
marisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichslandern zum Zeit-
punkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstédndig vorgenom-
men werden kann (Abs. 3). Die Kosten fur Forschung und Entwicklung sind
bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Originalpraparates ange-
messen zu berticksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preis ein
Innovationszuschlag bertcksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizini-
schen Behandlung einen Fortschritt bedeutet (Abs. 4).

7.2 Nach Art. 34 Abs. 2 KLV («Wirtschaftlichkeit») werden fur die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels bertcksichtigt:

a. dessen Fabrikabgabepreis im Ausland;

b. dessen Wirksamkeit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher
Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise;

c. dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von
Arzneimitteln gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise;
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d. bei einem Arzneimittel im Sinne von Art. 31 Abs. 2 Bst. a und b KLV
ein Innovationszuschlag fir die Dauer von hdchstens 15 Jahren, in
dem die Kosten flr Forschung und Entwicklung angemessen zu be-
ricksichtigen sind.

7.3 In Art. 35 KLV (in Kraft vom 1. Juli 2002 bis 30. Mai 2015) wird unter
dem Titel «Preisvergleich mit dem Ausland» festgelegt, dass der Fabrikab-
gabepreis eines Arzneimittels in der Regel den durchschnittlichen Fabri-
kabgabepreis, abzlglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittels in Lan-
dern mit wirtschaftlich vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht
Uberschreiten darf. Das BAG vergleicht mit Landern, in denen der Fabri-
kabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von Behdrden oder Verbanden
eindeutig bestimmt werden kann (Abs. 1). Verglichen wird mit Deutschland,
Danemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und Osterreich.
Es kann mit weiteren Landern verglichen werden (Abs. 2). Die Zulassungs-
inhaberin teilt dem BAG den FAP der Referenzlander nach Abs. 2 mit. Sie
ermittelt ihn aufgrund von Regelungen von Behdrden oder Verbanden und
Iasst ihn von einer Behorde oder einem Verband bestatigen. Der FAP wird
gestutzt auf einen vom BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs
uber zwolf Monate in Schweizerfranken umgerechnet (Abs. 3).

7.4 Das BAG kann beim Auslandpreisvergleich im Rahmen der Uberpri-
fung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine Toleranzmarge vorse-
hen, mit der Wechselkursschwankungen bertcksichtigt werden (Art. 65d
Abs. 1" KVV; in Kraft vom 1. Mai 2012 bis 30. Mai 2015). Laut der von
1. Mai 2012 bis 31. Dezember 2014 glltigen Ubergangsbestimmung zur
Anderung der KLV vom 21. Marz 2012 (vgl. AS 2012 1769) kann die Zu-
lassungsinhaberin bei der Uberprifung der Aufnahmebedingungen nach
Art. 35b KLV beantragen, dass eine Toleranzmarge zum durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis der Referenzlander nach Art. 35 Abs. 2 KLV hinzuge-
rechnet wird (Abs. 1). Die Toleranzmarge betragt 5 %. Liegt der bei der
Uberprifung massgebende Wechselkurs des Schweizerfrankens pro Euro
Uber dem durchschnittlichen Wechselkurs, der fir den Zeitraum vom
1. Februar 2011 bis zum 31. Januar 2012 ermittelt wurde, so sinkt die To-
leranzmarge von 5 % um einen Prozentpunkt pro 1,3 Rappen. Die Tole-
ranzmarge sinkt jedoch nicht unter 3 % (Abs. 2). Die Toleranzmarge muss
bis zum 31. Mai des Uberpriifungsjahres beantragt werden. Das BAG senkt
den Fabrikabgabepreis eines Originalpraparates mit Wirkung per 1. No-
vember des Uberpriifungsjahres (Abs. 3).
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7.5 Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen der dreijahrlichen
Uberprifung wird nach Art. 65d Abs. 1% KVV (in der hier massgebenden
von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung [AS 2013
1353; AS 2015 1255]) der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durch-
geflihrt, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht még-
lich ist (Bst. a) oder seit der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine
Preissenkung nach Art. 65f Abs. 2 KVV vorgenommen wurde (Bst. b).
Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstarksten
Packung, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfligt das BAG
auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemessene Preis-
senkung (Art. 65d Abs. 2 KVV).

7.6 Das Bundesgericht hat in BGE 142 V 26 beziglich dreijahrlicher Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen erkannt, dass diese nach dem Willen
des Gesetzgebers umfassend zu erfolgen hat, das heisst unter Einschluss
einer Kosten-Nutzen-Analyse (E. 5.2.3), wie sie im Rahmen des TQV statt-
findet (E. 5.3). Nur eine umfassende Uberpriifung der Kriterien von Art. 32
Abs. 1 KVG ermoglicht es, sicherzustellen, dass die im Rahmen der Auf-
nahme eines Arzneimittels in die SL gestellten Anforderungen wahrend der
gesamten Verweildauer auf der SL erfiillt sind (E. 5.2.3). Art. 65d Abs. 1°
KVV (in der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fas-
sung), welcher im Regelfall eine ausschliesslich preisbezogene Uberprii-
fung mittels APV vorsieht, halt vor dem Legalitatsprinzip nicht stand (E. 5.4;
siehe zum Ganzen BVGE 2015/51).

7.7 Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich somit teils unter
dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfugung stehender Heilmittel, teils nach der
Hohe des Preises des in Frage stehenden Praparates an sich. Darlber
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 (BGE 137 V 295 E. 6.3.2).
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8.

8.1 Die Vorinstanz hat im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung — zwar
noch gestutzt auf den zwischenzeitlich als widerrechtlich erklarten Art. 65d
Abs. 10 KVV (in der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestande-
nen Fassung) — eine umfassende Wirtschaftlichkeitsprifung mit APV und
TQV vorgenommen. Dieses Vorgehen entspricht den Vorgaben von BGE
142 V 26 und wird von der Beschwerdeflhrerin als solches zu Recht nicht
bestritten. Der durchgefiihrte APV ergab unter Bericksichtigung einer To-
leranzmarge von 5 % fur B.a (...)und B.b (...) einen Preis-
senkungssatz von 15.70 %. In Bezug auf B.c (...) kam die Ausnah-
meregelung gemass Verfligung vom 19. September 2013 zur Anwendung,
so dass aus dem APV flr B.c (...) keine Preissenkung resultierte.
Aus dem TQV mit den Vergleichspraparaten F. und E.

ergab sich ein Preissenkungssatz von 18.57 % fir die ganze Gamme von
B. . Die Vorinstanz hat bei der Preisfestsetzung die Ergebnisse des
APV und des TQV - wie von der Beschwerdeflhrerin verlangt — im Ver-
haltnis 1:1 gewichtet, so dass fir B.a (...)und B.b (...) Iim
Anschluss an die freiwillige Preissenkung noch eine Preissenkung von
10.33 % und fur B.c (...) eine Preissenkung von 9.12 % resultierte.

8.2 Die Beschwerdeflihrerin macht geltend, dass sowohl der TQV wie auch
der APV widerrechtlich durchgeflihrt worden sind. Sie rigt, dass der von
der Vorinstanz vorgenommene TQV rechtswidrig sei, weil G. ,
H. , L sowie N. nicht auch als Vergleichsprapa-
rate miteinbezogen worden seien (E. 9), weil die Vorinstanz die bessere
Wirksamkeit von B. gegenuber den Vergleichspraparaten im Rah-
men des TQV nicht bertcksichtigt habe und sie fir E. auf den ab
1. November 2014 geltenden Preis abgestellt habe (E. 10). Hinsichtlich
APV verlangt die Beschwerdeflhrerin, dass entweder eine Toleranzmarge
von 12 % zu gewahren sei oder auf kaufkraftbereinigte Wechselkurse der
jeweiligen Referenzlander abgestellt werden misse (E. 11).

9.

Zunachst ist zu prufen ist, ob die von der Vorinstanz getroffene Auswahl
der Vergleichspraparate flir den TQV den rechtlichen Anforderungen ent-
spricht.

9.1 Bei der Auswahl der Vergleichspraparate hat die Vorinstanz insbeson-
dere auf das Kriterium der Indikation abgestellt. Sie weist darauf hin, dass
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B. neben der Hauptindikation «K. » auch flr die Indikatio-

nen «J. » und «L. » zugelassen sei. Die Arzneimittel
F. , E. und G. seien mit K. und
J. bei zwei der drei Indikationen von B. zugelassen und
seien damit bezlglich Zulassungsstatus am &ahnlichsten. Die oralen
D. -Arzneimittel I. , H. und N. seien hin-
gegen einzig fir die Indikation K. zugelassen, weshalb sich deren
Indikation wesentlich von den Indikationen von B. unterscheide.
Die Vorinstanz lehnt den Einbezug von G. , H. , |

sowie N. in den TQV auch aufgrund der nicht ahnlichen Wirkungs-

weise ab. In der angefochtenen Verfligung halt sie fest, dass zwar alle zur
Diskussion stehenden Arzneimittel in der IT-Gruppe (...) aufgeflihrt seien,
das aber keine Aussage zur ahnlichen Wirkungsweise beinhalte. Die ora-

len D. -Arzneimittel H. , . sowie N. wirk-
ten anders als die M. B. , F. und E. . Es
entspreche ihrer standigen Praxis, nur die M. preislich untereinan-
der zu vergleichen. Die M. seien in ihrer Wirkungsweise am ahn-
lichsten und daher am besten vergleichbar. In ihrer Vernehmlassung hielt
die Vorinstanz fest, dass die Wirkungsweise von G. derjenigen der
M. noch am ahnlichsten sei. Dennoch sei G. nichtim TQV

berlcksichtigt worden, weil es nicht der Substanzklasse der M.
zugeteilt sei. Die Wirkungsweise eines Arzneimittels hange nicht zuletzt
wesentlich von dessen Verabreichungsart ab. Die galenische Form sei da-
her ein wichtiges Unterscheidungskriterium. Die schlechte Vergleichbarkeit
der oralen Praparate mit B. werde auch anhand der ATC-Klassifi-
zierung deutlich. Mit Wirkungsweise sei nicht der durch das Arzneimittel
resultierende Behandlungseffekt gemeint, sondern die Art und Weise, wie
ein Arzneimittel eine Veranderung im menschlichen Kérper hervorrufe.

9.2 Dem halt die Beschwerdefiihrerin im Wesentlichen entgegen, die Aus-
legung von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV ergebe, dass es fur den TQV
unerheblich sei, ob einzelne Arzneimittel GUber eine breitere Indikation als
andere Arzneimittel verfugten. Mussten alle Vergleichspraparate immer
den genau gleichen Anwendungsbereich aufweisen, wirde eine moglichst
breit abgestutzte Wirtschaftlichkeitsprifung verunmdglicht. Es sei daher
nicht entscheidend, dass B. Uber einen breiteren Anwendungsbe-
reich als G. , H. , L sowie N. verfige. So-
wohl die parentalen Arzneimittel B. , F. , E. und
G. als auch die oral anwendbaren Arzneimittel H. ,
l. und N. seien von Swissmedic zur Langzeitbehandlung
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der K. zugelassen, welche mit rund 80 % bis 85 % die Hauptindi-
kation der D. darstelle. Es handle sich daher um Arzneimittel glei-
cher Indikation, weshalb diese flir den TQV heranzuziehen seien. Es gebe
kein Praparat, welches in allen Indikationen absolut gleich sei wie
B. . Die von der Vorinstanz vorgenommene Einschrankung des
TQV auf F. und E. sei daher willkurlich. Die Beschwerde-
fuhrerin macht weiter geltend, dass bei den oralen D. -Arzneimit-
teln auch eine ahnliche Wirkungsweise wie bei B. vorliege. Die
Auslegung von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV ergebe, dass mit Wirkungs-
weise der im Ergebnis resultierende Behandlungseffekt auf die Krankheit
(klinische Wirksamkeit) gemeint sei. Nicht entscheidend seien die hier be-
stehenden Unterschiede im molekularen Wirkmechanismus. Bei der
D. werde durch die zur Verfligung stehenden Therapieoptionen
der Verlauf der Krankheit beeinflusst und verzégert. Es gehe dabei um den
Einfluss auf die (...)aktivitat, auf das Fortschreiten der Behinderung sowie
auf Lasionenim (...) und (...). Die oralen und parenteralen Arzneimittel hat-
ten eine ahnliche Wirkungsweise auf den Krankheitsverlauf, was sich aus
den Fachinformationen ergebe. Unterschiede in der Applikationsform so-
wie der Nebenwirkungsprofile seien fir den TQV unbeachtlich, solange
eine ahnliche Indikation oder eine ahnliche Wirkungsweise vorliege.

9.3 Gemass Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV sind zur Durchfihrung des
TQV Arzneimittel mit gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise her-
anzuziehen. Mittels TQV findet eine indirekte Kosten-Nutzenanalyse statt.
Dabei wird die Wirksamkeit des Arzneimittels einer vergleichenden Wer-
tung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfliigung 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 (BGE 142 V 26 E. 5.3 m.H.). Die
vergleichende Wertung hat zwischen Arzneimitteln zu erfolgen, welche
sich mit Bezug auf die Indikation oder die Wirkungsweise nicht wesentlich
voneinander unterscheiden. Nicht massgebend sind in diesem Zusammen-
hang Art und Menge des Wirkstoffes der zu vergleichenden Praparate.
Auch kann sich unter Umstanden der Preisvergleich auf ein einziges Pra-
parat beschranken (BGE 127 V 275 E. 2b mit Hinweisen).

9.4 Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV sieht keine Priorisierung eines der Aus-
wahlkriterien («gleiche Indikation», «ahnliche Wirkungsweise») vor. Aus
dieser Bestimmung kann zudem nicht abgeleitet werden, dass mit dem
TQV entweder ausschliesslich Arzneimittel gleicher Indikation oder aus-
schliesslich Arzneimittel ahnlicher Wirkungsweise zu vergleichen sind. Der
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Vorinstanz steht hinsichtlich des anwendbaren Kriteriums sowie bei der
Auswahl der Vergleichspraparate ein weiter Ermessensspielraum zu (vgl.
dazu C-6875/2014 E. 4.3.3; Urteil des BVGer C-6252/2014 vom 8. Sep-
tember 2016 E. 8.3 [beim Bundesgericht angefochten]; C-6246/2014 vom
13. Oktober 2016 E. 8.3 [beim Bundesgericht angefochten]). Zu prifen
bleibt in jedem Einzelfall, ob die Vorinstanz bei der Auswahl der Ver-
gleichspraparate ihr weites Ermessen sachgerecht ausgelibt hat.

9.5 Soweit die Vorinstanz bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre in erster Linie von der Indikationen gemass der Arzneimit-
telzulassung von Swissmedic ausgeht, ist dies nicht zu beanstanden und
erscheint sachgerecht, zumal Art. 65b Abs. 1 KVV bei der Wirtschaftlich-
keitsprufung auf die indizierte Heilwirkung des zu prifenden Arzneimittels
abstellt. Hinzu kommt, dass ein Arzneimittel nur in den Grenzen der von
Swissmedic zugelassenen Indikationen und Anwendungsvorschriften in
die Spezialitatenliste aufgenommen werden darf (C-6252/2014 E. 8.4
[beim Bundesgericht angefochten], C-6246/2014 E. 8.5 [beim Bundesge-
richt angefochten] und Urteil des BVGer C-6261/2014 vom 1. Februar 2017
E. 6.1.6; vgl. GEBHARD EUGSTER, in: Schweizerischen Bundesverwaltungs-
recht, Soziale Sicherheit, 3. Aufl. 2016, Bd. XIV, S. 622 Rz. 701).

9.6 Der Einbezug der beiden subkutan zu injizierenden Vergleichsprapa-

rate E. und F. in den TQV ist unbestritten. Aus den
Fachinformationen ergibt sich, dass lediglich das von der Vorinstanz im
TQV bericksichtigte E. wie B. fur die Indikationen
«K. », «J. » und «L. » zugelassen ist. E.

ist jedoch im Bereich der «L. » breiter zugelassen als B. ,
das beilL. nur bei Uberlagerter (...)aktivitat verwendet werden darf.
Das ebenfalls von der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel
F. ist neben der Behandlung der «K. » auch fur das
«J. » indiziert und deckt damit eine zweite Indikation von
B. ab. Nach der Rechtsprechung ist flir die Vergleichbarkeit nicht

eine absolut identische Indikation gefordert (vgl. C-6246/2014 E. 8.4 [beim
Bundesgericht angefochten]), weshalb es nicht zu beanstanden ist, dass
die Vorinstanz bei den beiden Vergleichspraparaten E. und
F. von «gleicher Indikation» in Sinn von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und
¢ KLV ausgeht. Unbestritten und ebenfalls nicht zu beanstanden ist, dass
die Vorinstanz davon auszugeht, dass B. , F. und
E. der Wirkstoffgruppe der M. zuzuordnen sind, die eine
ahnliche Wirkungsweise im Sinn von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV auf-
weisen.
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9.7 Was den umstrittenen Einbezug der oralen D. -Arzneimittel

H. | und N. anbelangt, so ergibt sich aus den
Fachinformationen, dass diese ausschliesslich zur Behandlung der
«K. » indiziert und damit im Vergleich zu B. (wie auch
E. und F. ) weniger breit zugelassen sind. Zwar decken
H. , | und N. damit die Hauptindikation der
D. ab, weisen aber insgesamt doch ein weniger breites Anwen-

dungsgebiet auf. Wie die Beschwerdefiihrerin zutreffend festhalt, ist fur die
Vergleichbarkeit im TQV nicht eine absolut identische Indikation gefordert
(siehe E. 9.3 und E. 9.6), dennoch sollten aber mdglichst alle Indikationen
von B. dem Vergleich zugefiihrt werden (vgl. C-6252/2014 E. 8.4
[beim Bundesgericht angefochten]). Liegen folglich wie hier zwei Ver-
gleichspraparate mit weitgehend identischer Indikation vor, ist es nachvoll-
ziehbar und nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz die Vergleichs-
gruppe nicht auf weitere, weniger breit zugelassene Arzneimittel ausdehnt.
Soweit die Beschwerdefiihrerin geltend macht, die Hauptindikation

K. decke rund 80 % - 85 % aller Falle ab, andert dies nichts daran,
dass die Zulassung gemass den massgebenden Fachinformationen weni-
ger breit ist und die oralen D. -Arzneimittel beim J. und bei
der L. mit Uberlagerter (...)aktivitdt keine Behandlungsalternative
zu B. darstellen (vgl. C-6261/2014 E. 6.1.6 mit Hinweis). Aus dem
Einwand, dass die Ubergénge zwischen den einzelnen Indikationen der
D. fliessend seien und sich nicht scharf trennen liessen, kann die

Beschwerdeflhrerin nichts zu ihren Gunsten ableiten, da flir die Bestim-
mung der Indikationen auf die Fachinformationen der Swissmedic abzu-
stellen ist (C-6252/2014 E. 8.4 [beim Bundesgericht angefochten]).

9.8 Weiter lehnt die Vorinstanz den Einbezug der oralen D. -Arz-
neimittel H. , | und N. sowie von G. in
den TQV ab, weil es sich bei diesen im Gegensatz zur B. ,
E. und F. nicht um M. handelt. Hierzu ist festzu-

halten, dass der Wirkstoff zwar nicht allein massgebend fiur die Auswahl
der Vergleichspraparate sein darf (vgl. BGE 127 V 275 E. 2b m.H.), es aber
im weiten Ermessen der Vorinstanz liegt, bei der Durchfihrung des TQV
im Rahmen der weitgehend gleichen Indikation nur Arzneimittel der Gruppe
der M. zu bericksichtigen (vgl. Urteil des BVGer C-6878/2014
vom 10. Januar 2017 E. 6.4.2 mit Hinweis auf C-6875/2014 E. 4.3.3). Aus
diesem Grund erscheint es auch unter diesem Gesichtspunkt sachgerecht,
dass die Vorinstanz darauf verzichtet, den TQV auf die oralen D. -
Arzneimittel H. , L und N. , wie auch auf
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G. , das Uber eine weitgehend identische Indikation wie B.
verfugt, auszudehnen.

9.9 Ist der Verzicht auf den Einbezug der oralen D. -Arzneimittel
sowie von G. in den TQV anhand des Kriteriums der gleichen In-
dikation sowie unter Berlicksichtigung der Wirkstoffgruppe nicht zu bean-
standen, eribrigt sich eine Prifung, inwieweit sich die Wirkungsweisen der
oralen D. -Arzneimitteln sowie von G. von jenen der
M. unterscheidet. Es ist aber darauf hinzuweisen, dass die Be-
schwerdefuhrerin anerkennt, dass sich der molekulare Wirkmechanismus
unterscheidet. Angesichts des Umstandes, dass es sich bei B. ,
E. und F. (und G. ) um (...), bei H. ,
l. und N. dagegen um (...) handelt, was sich (teilweise)
auch in der ATC-Klassifizierung widerspiegelt (siehe auch die Stellung-
nahme der Beschwerdefiihrerin vom 14. August 2014 sowie die Stellung-
nahme von PD Dr. med. V. vom 8. September 2014), erscheint die
Annahme der Vorinstanz, dass keine ahnliche Wirkungsweise der oralen
D. -Arzneimittel im Vergleich zu B. vorliegt, jedoch nicht
unhaltbar.

9.10 Soweit die Beschwerdeflhrerin dafirhalt, dass mit «ahnlicher Wir-
kungsweise» im Sinn von Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV nicht der Wirk-
mechanismus, sondern allein die klinische Wirksamkeit, das heisse das
Erreichen der Therapieziele (hier: Verringerung der (...)aktivitat, Verzdoge-
rung der Behinderungsprogression, Verringerung der Lasionen im [...] und
[...]) gemeint sei, vermag das ebenfalls keine unsachgemasse Ermes-
sensauslbung der Vorinstanz aufzuzeigen. Zwar mag der Therapieerfolg
Ruckschlisse auf die Wirkungsweise eines Arzneimittels zulassen, das Er-
reichen der Therapieziele ist aber grundsatzlich eine Frage der Wirksam-
keit eines Arzneimittels im Sinn von Art. 32 Abs. 1 KVG wie auch Art. 10
Abs. 1 Bst. a HMG (SR 812.21). Nach der Rechtsprechung gilt in diesem
Kontext ein Arzneimittel als wirksam, wenn dessen Einsatz geeignet ist,
das angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel zu erreichen. Fur
die Beurteilung der Wirksamkeit ist somit entscheidend, welcher medizini-
sche Erfolg damit erzielt werden soll (BGE 137 V 295 E. 6.1 mit Hinweisen).
Im Rahmen des TQV ist neben dem Preis gerade auch die Wirksamkeit
der Vergleichspraparate zu vergleichen (siehe E. 10.1). Eine allféllige Gber-
legene oder gleichwertige Wirksamkeit von B. gegenuber den ora-
len D. -Arzneimitteln ist daher nicht notwendigerweise ein Krite-
rium fur die Auswahl der Vergleichspraparate, sondern ware erst im nachs-
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ten Schritt im Rahmen des Wirksamkeitsvergleichs bei der Preisbestim-
mung zu bertcksichtigen. Da es wie bereits erwahnt nicht zu beanstanden
ist, dass die Vorinstanz darauf verzichtet hat, die weiteren Arzneimittel in
den TQV miteinzubeziehen, missen hier allfallige Wirksamkeitsunter-
schiede von B. zu diesen Arzneimitteln nicht geprift werden. Da-
her muss hier auch auf die von der Beschwerdeflhrerin in diesem Zusam-
menhang vorgebrachten Fachmeinungen und Studien (insbesondere
0. -Studie, P. -Studie sowie Q. -Studie) nicht ein-
gegangen werden.

9.11 Insgesamt ist die Einschrankung der Vergleichspraparate auf Arznei-
mittel mit weitgehend identischer Indikation gemass Swissmedic-Fachin-
formationen sowie aus der Gruppe der M. als im Rahmen des wei-
ten Ermessens der Vorinstanz liegend zu betrachten. Ob neben der Indi-
kation und der Wirkungsweise auch die Patentsituation und die Darrei-
chungsform als Auswahlkriterien herangezogen werden kénnen, obwohl
diese nicht Art. 34 Abs. 2 Bst. b und ¢ KLV genannt werden, kann offenge-
lassen werden.

10.
Weiter ist zu prifen, ob die Vorinstanz den TQV mit E. und
F. rechtskonform durchgefiihrt hat.

10.1 Die Verfahrensbeteiligten sind sich dahingehend einig, dass zur Pri-
fung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen des TQV neben dem Preisvergleich
auch ein Wirksamkeitsvergleich durchzufuihren ist (Art. 34 Abs. 2 Bst. b und
¢ KLV) und eine hdéhere Wirksamkeit eines Arzneimittels gegenlber den
herangezogenen Vergleichspraparaten demzufolge einen héheren Preis
rechtfertigen kann. Laut der bundesgerichtlichen Rechtsprechung kommt
bei der vergleichenden Wertung dem Kriterium der Wirksamkeit massge-
bende Bedeutung zu. Lasst ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Stu-
dien nachgewiesen, den Heilerfolg in kirzerer Zeit, mit weniger Nebenwir-
kungen und geringerer Rickfallrate erwarten als ein anderes Arzneimittel
gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim Preisver-
gleich, allenfalls unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung,
Rechnung zu tragen (BGE 137 V 295 E. 6.3.2; vgl. auch BGE 142 V 26
E. 5.2.1). Soweit die Vorinstanz die Ansicht vertritt, dem Wirksamkeitsver-
gleich komme im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung nur untergeord-
nete Bedeutung zu, weil der APV im Vordergrund stehe, kann dem ange-
sichts der jungsten Rechtsprechung (BGE 142 V 26 E. 5.2.1) nicht gefolgt
werden. Dass eine bessere Wirksamkeit eines Arzneimittels nur bei der SL-
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Aufnahme relevant sein und nur mit dem Innovationszuschlag belohnt wer-
den soll, widerspricht zudem dem Wortlaut und der Systematik von Art. 34
Abs. 2 KLV.

10.2 Vorliegend hat die Vorinstanz im Rahmen des TQV nur einen Preis-
vergleich von B. mit F. und E. durchgefihrt. In
der angefochtenen Verfligung hat sie sich jedoch auch mit der Frage der
klinischen Uberlegenheit von B. gegenlber F. und
E. auseinandergesetzt, diese aber verneint. Sie hat festgehalten,
dass bei B. , F. und E. von einer vergleichbaren
Wirksamkeit auszugehen sei. Diese Einschatzung beruhe vor allem auf der
Metaanalyse der S. , deren Evidenzgrad am hochsten einzustufen
sei. Fur die Beurteilung seien unter anderem auch die Zulassungsstudien
aller D. -Arzneimittel wichtig gewesen. Bei D. sei eine
Langzeittherapie angezeigt. Es gebe aber keine Uberzeugenden Langzeit-
daten, die beweisen wurden, dass B. im Vergleich zu den anderen
M. F. oder E. in klinisch relevanter Weise wirk-
samer sei. Bei den M. konnten nach 24 bis 48 Monaten neutrali-
sierende Antikorper auftreten, welche die Wirkung der M. herab-
setzten. Bei F. scheine die Antikdrperbildung geringer zu sein als
bei B. . Aus Sicht der Vorinstanz liegt nur dann eine klinisch rele-
vante Uberlegenheit vor, wenn eine bessere Wirkung eines M.

Uber Jahre anhalten wirde. Dies konne aber im Fall von B. nicht
aufgezeigt werden, da diese mit Kurzzeitstudien nicht zu belegen sei.

10.3 Die Beschwerdeflihrerin macht geltend, dass die bessere Wirksam-
keit von B. im Vergleich zu F. und E. im Rahmen
des TQV mit einem Aufschlag von mindestens 10 % bericksichtigt werden
musse. Sie weist darauf hin, dass B. bereits bei der Aufnahme in
die SL einen hdheren Preis als F. und E. erhalten habe.
Die héhere Wirksamkeit und der bessere Nutzen von B. im Ver-
gleichzu F. und E. spiegelten sich auch in einem héheren
Preis von B. in allen Referenzlandern wider. In einer klinischen
Studie (R. -Studie) sei eine Uberlegene Wirksamkeit von
B. gegenuber F. Uber 24 bis 48 Wochen belegt worden.
In einer neueren Publikation der S. werde zudem bestatigt, dass
B. gegenuber Placebo wahrend der ersten 24 Monate (...) verhin-
dern kénne und wirksamer sei als F. . In einer randomisierten Stu-
die (T. ) habe keine klinische Uberlegenheit von E. gegen-
Uber B. gezeigt werden kénnen, obwohl B. hier in einer
wesentlich tieferen als in der Fachinformation zugelassenen Dosierung
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eingesetzt worden sei. Im Review der S. werde ausgefuhrt, dass
B. (und U. ) allen anderen in der Analyse berlicksichtigen
Arzneimittel (darunter E. ) in Bezug auf die (...)pravention Uber 24
Monate Uberlegen sei. Die Beschwerdeflihrerin macht zudem geltend,
dass die Auslegung von Art. 34 Abs. 2 Bst. b KLV ergebe, dass nicht bloss
eine hohere Wirksamkeit, sondern auch ein sonstiger héherer Nutzen ei-
nes Arzneimittels einen héheren Preis rechtfertige. Daher sei zu berick-
sichtigen, dass B. hinsichtlich Komfort den anderen Injektionspra-
parten aufgrund der Verfugbarkeit des X. Uberlegen sei.

10.4 Ein Arzneimittel ist wirksam, wenn dessen Einsatz geeignet ist, das
angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel zu erreichen. Fir die
Beurteilung der Wirksamkeit ist somit entscheidend, welcher medizinische
Erfolg damit erzielt werden soll. Dabei wird (auch) vom Nutzen-Risiko-Ver-
haltnis gesprochen, welches glinstig sein muss. Das BAG stitzt sich bei
der Prifung der Wirksamkeit eines Arzneimittels auf die Unterlagen, die fur
die Registrierung durch Swissmedic massgebend waren und allenfalls wei-
tere, die einverlangt werden kénnen (Art. 32 KLV). Die Beurteilung der
Wirksamkeit muss sich gemass Art. 65a KVV in jedem Fall auf klinisch kon-
trollierte Studien abstutzen (BGE 137 V 395 E. 6.1 mit Hinweisen; Urteil
des BVGer C-2616/2010 vom 24. August 2012 E. 5.2.3.3). Unter klinisch
kontrollierten Studien sind in der Regel in wissenschaftlichen Fachzeit-
schriften publizierte Doppelblindstudien zu verstehen (vgl. EUGSTER,
a.a.0., S. 624 Rz. 707 mit Hinweisen).

10.5 Im vorliegenden Fall anerkennt die Vorinstanz gestitzt auf die im Jahr
2013 publizierte Metaanalyse der S. , dass B. bei einer
Therapie von 24 Monaten wirksamer ist als F. . Sie verlangt fir die
Annahme einer preisrelevanten, Uberlegenen Wirksamkeit von B.

gegenlber den beiden Vergleichspraparaten jedoch einen entsprechenden
Nachweis mittels Langzeitstudien von mehr als 24 Monaten. Die Vorinstanz
hat nachvollziehbar dargelegt, dass wegen der mdglichen wirkungsmin-
dernden Antikérperbildung, die gemass der Fachinformation von
B. nach 24 bis 48 Monaten abhangig von der Dosierung bei 14 %
bis 24 % der behandelten Patienten auftritt, fir den Nachweis einer tUber-
legenen Wirksamkeit ein beobachteter Zeitraum von nur zwei Jahren noch
nicht klinisch relevant ist. Zudem ist es auch nicht zu beanstanden und wird
auch nicht bestritten, dass die Vorinstanz davon ausgeht, dass bei der
D. eine Langzeittherapie notwendig ist. Wenn die Vorinstanz fir
den Nachweis einer Uberlegenen Wirksamkeit von B. klinische
Studien Uber héchstens zwei Jahre nicht genligen lasst, stiitzt sie sich auf
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nachvollziehbare, sachliche Grinde. Dieses Vorgehen ist daher im Rah-
men des weiten Ermessens, in den das Bundesverwaltungsgericht hier nur
mit Zurtickhaltung eingreift, nicht zu beanstanden.

10.6 In der im Jahr 2002 publizierten R. -Studie (Beilage 23 zu
BAG-act. 10) wurde der Anteil (...)freier Patienten nach 24 und 48 Wochen
unter der Behandlung mit B. und F. verglichen. Im Jahr
2005 wurden weitere Ergebnisse der R. -Studie publiziert (Beilage

22 zu BAG-act. 10), wobei ein Vergleich hinsichtlich der Anzahl (...)freier
Patienten nach 16 Monaten durchgefiihrt wurde (vgl. auch die Leitlinien flr
Diagnostik und Therapie in der (...) der Deutschen Gesellschaft fir (...), S.
10). In derim Jahr 2013 publizierten Metaanalyse der S. wird eine
bessere Wirksamkeit von B. gegenuber F. wahrend der
ersten 24 Monate bestatigt. In der im Jahr 2006 publizierten T. -
Studie wurde ebenfalls nur ein Zeitraum von 24 Monaten erfasst. Insge-
samt beruft sich die Beschwerdeflinrerin damit auf Studien, die einen Zeit-
raum von hdchstens 24 Monate abdecken, womit folglich der Nachweis
einer Uberlegenen Wirksamkeit von B. gegenuber F. und
E. Uber einen Zeitraum von mehr als 24 Monaten nicht erbracht
wird. In den Leitlinien der Deutschen Gesellschaft fur (...) wird im Zusam-
menhang mit der Bewertung der M. -Préaparate zudem festgehal-
ten, dass es keine sicheren Belege fur einen Wirksamkeitsunterschied bei
der Langzeitbehandlung gebe (S. 11). Nichts anderes ergibt sich aus den
Stellungnahmen von PD Dr. V. vom 8. September 2014 und von
Dr. med. W. vom Dezember 2014. Unter diesen Umstanden
braucht hier nicht weiter auf den Evidenzgrad und die von der Vorinstanz
vorgebrachte Kritik an der R. -Studie sowie der T. -Studie
eingegangen zu werden.

10.7 Nicht zu beanstanden ist schliesslich auch, dass die Vorinstanz auf-
grund der Verflgbarkeit der elektronischen Injektionshilfe X. einen
Zuschlag auf dem TQV-Niveau gewahrt hat. Zwar wird diese Injektionshilfe
auch von der Vorinstanz als sinnvoll erachtet, ein effektiver Einfluss auf die
Therapieadharenz und eine diesbeziigliche Uberlegenheit von B.

gegenuber F. und E. wird jedoch nicht nachgewiesen.
Dieser Nachweis wird insbesondere nicht mit der Stellungnahme von Dr.
med. V. vom 8. September 2014 erbracht. Zwar halt er fest, dass
bei einer Therapie mit B. dank des X. eine gute Adharenz
vorliege, zu einem Vergleich mit den zu injizierenden Vergleichspraparaten
F. und E. aussert er sich aber nicht. Da hier keine hdhere
Therapieadharenz von B. gegenulber F. und E.
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nachgewiesen ist, kann offen gelassen werden, ob eine solche tberhaupt
einen hoéheren Preis rechtfertigen konnte.

10.8 Soweit die Beschwerdefiuhrerin weiter geltend macht, dass die Vo-
rinstanz beim Einbezug von E. in den TQV in Verletzung von
Art. 65d Abs. 1 und 2 KVV sowie Art. 34 Abs. 2 Bst. ¢ KLV auf dessen Preis
abstlitzte wie er ab dem 1. November 2014 galt, so hat das Bundesverwal-
tungsgericht bereits entschieden, dass bei im gleichen Uberpriifungsjahr
erfolgenden Uberpriifungen von verschiedenen Arzneimitteln, die beim
TQV miteinander verglichen werden, fir den TQV (grundsatzlich) auf den
ab 1. November des Uberpriifungsjahres geltenden, noch nicht rechtskraf-
tigen Preis des Vergleichspraparates abzustellen ist, ansonsten der Ver-
ordnungsgeber eine andere Anordnung getroffen hatte (Urteile des BVGer
C-5570/2013 vom 14. Marz 2016 E. 7 und C-6511/2012 vom 13. Mai 2016
E. 5). Insofern verstésst die angefochtene Verfligung nicht gegen Bundes-
recht, wenn fur den TQV auf den Preis des Vergleichspraparats E.

per 1. November 2014 abgestellt wird. Die Beschwerdefiihrerin bringt
nichts vor, was ein Abweichen von dieser Rechtsprechung rechtfertigt.

10.9 Unbehelflich ist schliesslich der replikweise vorgebrachte Einwand, es
sei unzulassig, im Rahmen des TQV auf die Preise von E. und
F. abzustellen, weil diese in gesetzwidriger Weise ausschliesslich
aufgrund eines APV zustande gekommen seien. Zunachst ist festzuhalten,
dass die Preise der Vergleichspraparate nicht Prozessthema des vorlie-
genden Beschwerdeverfahrens bilden. Auch wenn sich durch Gerichtsur-
teile in gleich gelagerten Fallen ergeben hat, dass in Bezug auf die drei-
jahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine andere Rechtslage
gilt, als vom BAG ursprunglich angenommen wurde, andert das nichts da-
ran, dass die nicht angefochtenen Preisfestsetzungen unter alleiniger An-
wendung des APV rechtskraftig geworden sind. Fehlt einer Partei die Legi-
timation zur Anfechtung des Aufnahmeentscheides oder der Preisfestset-
zung eines Arzneimittels, so ist es ihr insbesondere auch verwehrt, den in
der Liste festgesetzten Hochstpreis in Frage zu stellen (vgl. BGE 142 V
478 E. 6). Auch wenn die Preise der Vergleichspraparate aufgrund einer
gesetzwidrigen Praxis zustande gekommen sein sollten, andert dies nichts
daran, dass diese Preise in der SL aufgeflihrt und von der OKP bezahlt
werden. Aus diesem Grund sind diese Preise auch im Rahmen des TQV
zu berucksichtigen.
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10.10 Aus dem Dargelegten folgt, dass die Vorinstanz ihr Ermessen pflicht-
gemass ausgeulbt hat und der TQV den Anforderungen von Art. 34 Abs. 2
Bst. b und ¢ KLV entspricht.

11.
Zu prifen bleibt, ob die Vorinstanz den APV rechtskonform durchgefihrt
hat.

11.1 Die Beschwerdeflhrerin macht geltend, dass die Vorinstanz den APV
insofern willkrlich (Art. 9 BV) und verfassungswidrig (Art. 29 BV) durchge-
fuhrt habe, als sie ausschliesslich auf Wechselkursschwankungen abge-
stellt und keine héhere Toleranzmarge gewahrt habe. Die Beschwerdeflih-
rerin kritisiert, dass aus dem APV ein Senkungssatz von 15.70 % erfolge,
obwohl dieser Preissenkung eine reale Preissenkung von nur 1.98 % in
den Referenzlandern gegeniberstehe. Die Beschwerdeflihrerin riigt, dass
rein wechselkursbedingte Preissenkungen unzulassig seien. Es sei nicht
ersichtlich, inwiefern ein Arzneimittel nur deshalb unwirtschaftlich sein soll,
weil sich der Wechselkurs verandert habe. Es sei daher entweder eine To-
leranzmarge von 12 % zu gewahren oder es musse auf kaufkraftbereinigte
Wechselkurse der jeweiligen Referenzlander abgestellt werden.

11.2 Die Vorinstanz hat im vorliegenden Fall den APV gestutzt auf die An-
gaben der Beschwerdefihrerin mit den Landern Danemark, Deutschland,
Niederlande, Grossbritannien, Frankreich und Osterreich durchgefiihrt und
dabei auf einen Wechselkurs von 1.23 CHF/EUR (bzw. 0.1651 CHF/DKK
und 1.45 CHF/GBP) abgestellt. Unter Berticksichtigung der von der Be-
schwerdefuhrerin beantragten Toleranzmarge von 5 % kam die Vorinstanz
gestutzt auf diesen APV zum Schluss, dass der Schweizer Preis von
B. 15.70 % hoher ist als der durchschnittliche in Schweizerfranken
umgerechnete FAP der Vergleichslander, was unbestritten ist. Unbestritten
sind die in den APV einbezogenen Vergleichslander sowie die jeweiligen
FAP der Vergleichslander. Soweit die Beschwerdefuhrerin geltend macht,
dass die aus dem APV resultierende Preisreduktion grosstenteils wechsel-
kursbedingt ist, wird das von der Vorinstanz ebenfalls nicht in Abrede ge-
stellt.

11.3 Die Vorinstanz geht davon aus, dass Uberwiegend wechselkursbe-
dingte Preisreduktionen zulassig sind und ist der Ansicht, dass im Rahmen
des APV keine Berlcksichtigung der Kaufkraft vorzunehmen ist. Dieser
Standpunkt kommt auch in Ziffer C.3.3.2 des SL-Handbuchs (Stand:
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1. Marz 2013) zum Ausdruck, wonach fir die Umrechnung der Fabrikab-
gabepreise in Schweizer Franken das Monatsmittel der Devisenkurse der
Schweizerischen Nationalbank tber 12 Monate massgebend ist und steht
in Einklang mit Art. 35 Abs. 3 KLV, der vorsieht, dass der APV gestiitzt auf
die in Schweizerfranken umgerechneten FAP der Vergleichslander erfolgt.
Diese Regelung hat zur Folge, dass auch rein wechselkursbedingte Preis-
reduktionen resultieren konnen. Die Abstltzung auf den Auslandpreisver-
gleich mittels Wechselkursen ist zudem seit Jahren gangige Praxis, und es
liegt in der Natur der Sache, dass diese gewissen Schwankungen unter-
worfen sind (Urteil des BVGer C-6066/2014 vom 21. April 2016 E. 6.4.1).

11.4 Es sind keine Grinde ersichtlich, Art. 35 Abs. 3 KLV Uber dessen
Wortlaut hinaus dahingehend auszulegen, dass rein wechselkursbedingte
Preisreduktionen unzulassig oder kaufkraftbereinigte Wechselkurse zu be-
ricksichtigen waren. Wie das Bundesverwaltungsgericht bereits entschie-
den hat, ist keine Absicht des Verordnungsgebers erkennbar, rein wechsel-
kursbedingte Preisreduktionen zu verhindern. Er hat der ausserordentli-
chen Wechselkurssituation aber immerhin dahingehend Rechnung getra-
gen, indem der Wechselkurs aufgrund des Durchschnitts von zwolf Mona-
ten bestimmt und eine Toleranzmarge gewahrt wird. Die von der Beschwer-
defuihrerin beantragte Berlcksichtigung kaufkraftbereinigter Wechselkurse
zur Abfederung von Wechselkursschwankungen hat der Verordnungsge-
ber nicht vorgesehen. Der Bundesrat hat es in Kenntnis der Problematik
ausdrucklich abgelehnt, eine weitergehende Sonderlésung bezlglich der
Wechselkurssituation flr einzelne Branchen zu treffen, und sah vor diesem
Hintergrund keinen weiteren Handlungsspielraum, die geltenden Regelun-
gen fir die Uberprifungen der Jahre 2012 bis 2014 erneut anzupassen
(Stellungnahme des Bundesrats vom 1. Juni 2012 zur Motion Nr. 12.3342
der Kommission des Nationalrats flr soziale Sicherheit und Gesundheit
«Neufestsetzung der Medikamentenpreise» vom 26. April 2012). Es liegen
somit keine Hinweise daflr vor, dass rein wechselkursbedingte Preisreduk-
tionen dem Willen des Verordnungsgebers widersprechen (C-6066/2014
E. 6.4.3). Es ist auch kein Verstoss gegen Ubergeordnete Gesetzesbestim-
mungen erkennbar, zumal das KVG zur Art und Weise der Durchflihrung
der Wirtschaftlichkeitsprifung keine Vorgaben enthalt. Die Festlegung der
Modalitaten des APV ist im Rahmen seiner Vollzugskompetenzen somit
dem Verordnungsgeber Uberlassen, soweit diese dem Ziel des Gesetzge-
bers entsprechen, nur Leistungen zu verglten, die den Anforderungen von
Art. 32 Abs. 1 KVG genugen. Inwiefern das Vorgehen der Vorinstanz die-
sem Ziel widersprechen soll, ist nicht ersichtlich. Die Vorinstanz hat Gber-
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dies Uberzeugend dargelegt, dass mit dem APV kein Wettbewerb der Re-
gulierungen geférdert wird, so wie das die Beschwerdeflihrerin unter Hin-
weis auf die Gesetzgebung im Patentbereich geltend gemacht hat. Folglich
kann hier nicht von einer willkiirlichen Durchfiihrung des APV ausgegan-
gen werden. Ob auch die von der Beschwerdefihrerin beantragte Anwen-
dung kaufkraftbereinigter Wechselkurse zur Abfederung von Wechselkurs-
schwankungen sachgerecht ware, muss vom Gericht nicht beurteilt wer-
den. Auf die diesbezlglichen Ausfiihrungen der Beschwerdeflihrerin ist
hier daher nicht weiter einzugehen (vgl. C-6066/2014 E. 6.4.4).

11.5 Was die Hohe der gewahrten Toleranzmarge von 5 % anbelangt, so
steht das Vorgehen der Vorinstanz ebenfalls in Einklang mit den massge-
benden Bestimmungen, insbesondere mit der vom 1. Mai 2012 bis 31. De-
zember 2014 giiltigen Ubergangsbestimmung zu Art. 35b (vgl. AS 2012
1769). Wie bereits aufgezeigt wurde, entspricht es dem Willen des Verord-
nungsgebers, mit der Toleranzmarge nicht die Auswirkungen von Wechsel-
kursschwankungen vollstandig zu eliminieren, sondern im Umfang von
héchstens 5 % abzufedern. Es besteht damit kein Raum fur eine Erhdhung
der Toleranzmarge (C-6066/2014 E. 6.4.5).

12.

Aus dem Dargelegten folgt, dass die von der Vorinstanz durchgefuhrte
Wirtschaftlichkeitsprifung mittels TQV und APV rechtskonform erfolgt ist
und die Vorinstanz ihr Ermessen pflichtgemass ausgeibt hat. Folglich ist
die Beschwerde abzuweisen.

13.

13.1 Dem Verfahrensausgang entsprechend sind die Verfahrenskosten der
Beschwerdeflhrerin aufzuerlegen (Art. 63 Abs. 1 VWVG). Diese sind unter
Berucksichtigung des Streitwerts sowie des Umfangs und der Schwierig-
keit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller Lage der Par-
teien (vgl. Art. 63 Abs. 4 VwVG in Verbindung mit Art. 2 Abs. 1 und Art. 4
des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigun-
gen vor dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173.320.2]) hier auf
Fr. 4'000.— festzusetzen. Der einbezahlte Kostenvorschuss ist zur Bezah-
lung der Verfahrenskosten zu verwenden.

13.2 Der Beschwerdefuhrerin ist bei diesem Verfahrensausgang keine Par-
teientschadigung zuzusprechen (Art. 64 Abs. 1 VWVG). Es wird weder gel-

Seite 32



C-519/2015

tend gemacht noch ist ersichtlich, dass der materiell unterliegenden Be-
schwerdeflhrerin aufgrund der Gehdrsverletzung nennenswerte (zusatzli-
che) Kosten entstanden sind, die ohne die Gehorsverletzung nicht ange-
fallen waren, was allenfalls eine Entschadigung rechtfertigen kénnte (vgl.
Urteil des BVGer C-1439/2014 vom 18. August 2014 E. 6.2 mit Hinweisen).
Die obsiegende Vorinstanz hat als Bundesbehdrde ebenfalls keinen An-
spruch auf Parteientschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).

(Urteilsdispositiv auf der nachsten Seite)
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen.

2.

Die Verfahrenskosten von Fr. 4'000.— werden der Beschwerdeflhrerin auf-
erlegt. Der einbezahlte Kostenvorschuss wird zur Bezahlung der Verfah-
renskosten verwendet.

3.
Es werden keine Parteientschadigungen zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

— die Beschwerdeflihrerin (Gerichtsurkunde)
— die Vorinstanz (Ref-Nr. [...], B. ; Gerichtsurkunde)
— das Eidgenéssische Departement des Innern (Einschreiben)

Die vorsitzende Richterin: Der Gerichtsschreiber:

Franziska Schneider Michael Rutz

Rechtsmittelbelehrung:

Gegen diesen Entscheid kann innert 30 Tagen nach Eréffnung beim Bun-
desgericht, Schweizerhofquai 6, 6004 Luzern, Beschwerde in o6ffentlich-
rechtlichen Angelegenheiten gefiuihrt werden (Art. 82 ff., 90 ff. und 100
BGG). Die Rechtsschrift ist in einer Amtssprache abzufassen und hat die
Begehren, deren Begrindung mit Angabe der Beweismittel und die Unter-
schrift zu enthalten. Der angefochtene Entscheid und die Beweismittel
sind, soweit sie der Beschwerdefihrer in Handen hat, beizulegen (Art. 42
BGG).

Versand:
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