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Sachverhalt:

A.

Die A GmbH (im  Folgenden:  Beschwerdeflhrerin
oder Zulassungsinhaberin) ist Zulassungsinhaberin des Arzneimittels
B. (Wirkstoff: C. ), welches in verschiedenen Packungs-

grossen und Dosierungen auf der Liste der pharmazeutischen Spezialita-
ten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (im Folgenden: Speziali-
tatenliste oder SL) aufgefiihrt ist (< http:www.spezialitaetenliste.ch > aktu-
eller Datenstamm [Excel-Liste] >, abgerufen am 25.02.2020).

B.

B.a Das Bundesamt fur Gesundheit (im Folgenden: BAG oder Vorinstanz)
informierte die Beschwerdeflihrerin mit Rundschreiben vom 13. Dezember
2017 Uber die Umsetzung der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen im Jahr 2018 und ersuchte um Eingabe der entsprechenden
Daten in die bereitgestellte Internet-Applikation (BVGer act. 1/1 S. 4; Vorak-
ten 1S. 4).

B.b Mit Schreiben vom 12. Februar 2018 (BVGer act. 1/7; Vorakten 3) in-
formierte die Zulassungsinhaberin das BAG daruber, dass sie die Angaben
in der Internetapplikation getéatigt habe, und der von ihr errechnete Aus-
landpreisvergleich (APV; -28.74%) und therapeutische Quervergleich
(TQV; +77.9%) zu einem hdheren Fabrikabgabepreis (FAP) als dem aktu-
ellen fihre, womit keine Preissenkung resultiere.

B.c In der Folge prifte das BAG die Angaben, in der Internetapplikation
und teilte der Beschwerdeflhrerin am 25. April 2018 mit (Vorakten 4), der
FAP aufgrund des TQV betrage Fr. [...] fUr B. , Kapseln, [...] mg,
[...] Stlick.

B.d Nach einem weiteren Schriftenwechsel (Vorakten 1, 5, 6, 7, 8) hielt die
Beschwerdefuhrerin am 4. September 2018 (Vorakten 9) gegeniber dem
BAG fest, sie sei mit der Berechnung des TQV nicht einverstanden, da das

Arzneimittel D. nicht berucksichtigt worden sei, stattdessen
E. und F. , deren Wirkstoffe einer anderen Wirkstoffklasse
als B. angehoren wuarden. Uneinigkeit bestehe weiterhin bei der
mittleren Dosis von B. und darlber, ob die Dosisempfehlung von

Swissmedic als auch die Empfehlungen der SGAD/SGBP (Schweizerische
Gesellschaft fur Angst und Depression/Schweizerische Gesellschaft fur Bi-
ologische Psychiatrie) als Quelle der Bestimmung der mittleren Dosis ein-
zubeziehen sei.
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C.
Das BAG verfligte am 21. September 2018 (BVGer act. 1/1; Vorakten 1)
per 1. Dezember 2018 die folgenden Publikumspreise:

(Auflistung mit Packungen und Preisen)

D.

Gegen die Verfligung vom 21. September 2018 erhob die Zulassungsinha-
berin mit Eingabe vom 24. Oktober 2018 (BVGer act. 1) Beschwerde beim
Bundesverwaltungsgericht und beantragte, die Verfigung der Vorinstanz
vom 21. September 2018 sei unter Kosten- und Entschadigungsfolgen zu-
lasten der Vorinstanz aufzuheben. Zur Begriindung brachte sie insbeson-
dere vor, der TQV von B. sei mit dem Vergleichspraparat
D. durchzufiihren, basierend auf den gemass Fachinformation
empfohlenen niedrigsten Tagesdosierungen. Zumal der aus APV
(-28.74%) und TQV (+78.79) resultierende Preis hdher sei, als der aktuelle

FAP von B. , sei der aktuelle FAP wirtschaftlich und damit auch
keine Preissenkung von B. vorzunehmen.
E.

Der mit Zwischenverfugung vom 8. November 2018 (BVGer act. 3) einver-
langte Kostenvorschuss in der Héhe von Fr. 5'000.- ging am 22. November
2018 bei der Gerichtskasse ein (BVGer act. 5).

F.

Mit Vernehmlassung vom 12. Februar 2019 (BVGer act. 9) beantragte die
Vorinstanz die Abweisung der Beschwerde unter Kostenfolgen zulasten
der Beschwerdefihrerin. Zur Begriindung brachte sie im Wesentlichen vor,
D. kénne flr den TQV nicht beigezogen werden, da D.
einerseits nicht in dieselbe Gamme [...] eingeteilt worden und andererseits
Uberdurchschnittlich teuer im Vergleich zu den im TQV verwendeten Arz-
neimitteln E. und F. sei. Fur den TQV von B.

kénne nicht nur auf die Fachinformationen abgestellt werden, da diese teil-
weise beziglich der durchschnittlichen Tagesdosis keine eindeutigen Ant-
worten geben wirden. Vorliegend sei deshalb unabdingbar, zusatzlich die
Leitlinie bzw. Behandlungsempfehlungen der SGAD sowie der SGBP zu
berlcksichtigen.

G.
Replikweise bestatigte die Beschwerdeflhrerin am 2. Mai 2019 (BVGer

Seite 3



C-6115/2018

act. 13) ihre bisherigen Antrage sowie deren Begriindung und brachte er-
ganzend vor, es bestehe keine konstante Praxis der Vorinstanz, wonach
der Gamme stets den Vortritt vor der Wirkstoffklasse gegeben werde. Die
wesentliche Frage sei vielmehr, ob das Arzneimittel zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werde.

H.

Die Vorinstanz verzichtete am 6. Juni 2019 (BVGer act. 15) auf die Einrei-
chung einer Duplik und verwies auf die Begriindung in der angefochtenen
Verfugung und in der Vernehmlassung.

L.
Am 13. Juni 2019 (BVGer act. 16) wurde der Schriftenwechsel geschlos-
sen.

J.

Auf die weiteren Vorbringen der Parteien und die eingereichten Akten wird,
soweit fur die Entscheidung erforderlich, im Rahmen der nachfolgenden
Erwagungen eingegangen.

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be-
schwerde zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Die Beschwerdefih-
rerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist als Adressatin
durch die angefochtene Verfiigung besonders berthrt und hat an deren
Aufhebung beziehungsweise Abanderung ein schutzwirdiges Interesse,
weshalb sie beschwerdelegitimiert ist (Art. 48 Abs. 1 VWVG). Da die Be-
schwerde im Ubrigen frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52
Abs. 1 VWVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet
wurde (Art. 63 Abs. 4 VwWVG), ist auf die Beschwerde einzutreten.

2,

Anfechtungsobjekt und damit Begrenzung des Streitgegenstandes des
vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet die Verfligung der Vorinstanz
vom 21. September 2018, mit welcher der Publikumspreis (PP) des von
der Beschwerdefuhrerin vertriebenen Arzneimittels B. im Rahmen
der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre per 1. Dezem-
ber 2018 gesenkt wurde.
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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 Rechtsmittelbehoérde, 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 (BGE 126 V 75 E. 6).
Insbesondere dann, wenn die Ermessensausubung, die Anwendung unbe-
stimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswiirdigung hochstehende,
spezialisierte technische, wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kennt-
nisse erfordert, ist eine Zuriickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung
vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt (BGE 135 Il 296 E. 4.4.3; BGE
133 11 35 E. 3; BGE 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 willktrfreier Weise zu nutzen
hat (BVGE 2010/22 E. 4.4).

3.3 In zeitlicher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen materiell-rechtlichen
Rechtssatze massgebend, die bei der Erfullung des zu Rechtsfolgen fuh-
renden Sachverhalts Geltung haben (BGE 141 V 657 E. 3.5.1). Massge-
bend sind vorliegend die im Zeitpunkt der Verfligung, am 21. September
2018, geltenden materiellen Bestimmungen (Urteil des BVGer
C-5912/2013 vom 30. April 2015 [nicht in BVGE 2015/51 publizierte]
E. 2.3). Dazu gehdren neben dem KVG (SR 832.10; in der ab 1. Januar
2018 gultigen Fassung), insbesondere die KVV (SR 832.102; in der ab
1. Januar 2018 glltigen Fassung) und die KLV (SR 832.112.31; in der ab
1. September 2018 glltigen Fassung).

4.
4.1 Die obligatorische Krankenpflegeversicherung tbernimmt die Kosten
fur die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder
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ihrer Folgen dienen (Art. 25 Abs. 1 KVG). Diese Leistungen umfassen un-
ter anderem die arztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten
Voraussetzungen 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.

4.2 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 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 Anhéren
der zustandigen Kommissionen und unter Berucksichtigung 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 (BGE 139V 375 E. 4.2 m.H.).

4.4 Gestitzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat in den Art. 64 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. 75
KVV erlassen hat (BGE 129 V 32 E. 3.2.1).

4.5 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 Héchstpreis be-
steht aus dem Fabrikabgabepreis und dem Vertriebsanteil (Art. 67 Abs. 1P
KVV).
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4.6 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).

4.7 Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung (BGE 143V 369 E. 6) ist
die glltige Zulassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic
notwendige, aber nicht hinreichende Bedingung flir die Aufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialitatenliste. Swissmedic erteilt nach Prifung ins-
besondere der Qualitat, der Sicherheit und der Wirksamkeit des Arzneimit-
tels die heilmittelrechtliche Zulassung ausdricklich fir definierte Indikatio-
nen oder Anwendungsgebiete und genehmigt ferner auch die entspre-
chende Arzneimittelinformation. Eine Aufnahme in die Spezialitatenliste ist
nur in den Grenzen der Indikationen und Anwendungsvorschriften gemass
Swissmedic-Zulassung mdglich. Das BAG seinerseits prift, ob die WZW-
Kriterien erflllt sind und entscheidet tber die Aufnahme in die Spezialita-
tenliste. Angesichts dieser doppelstufigen Zulassungsprifung, wobei ent-
scheidend ist, dass die nachgelagerte SL-Zulassung namentlich in Bezug
auf die Indikationen nicht weiter gehen darf als die heilmittelrechtliche Zu-
lassung, muss das BAG auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die Fachin-
formationen abstellen kdnnen. In diesem Zusammenhang ist zu beachten,
dass Swissmedic die zugelassenen Arzneimittel und damit einhergehend
auch die Fachinformationen periodisch sowie nach jeweils fiinf Jahren an-
lasslich der Erneuerung der Zulassung Uberprtft. Mithin ist davon auszu-
gehen, dass die Indikations- und Diagnoseformulierungen somit regelmas-
sig auf den neusten Stand gebracht werden.

4.8 Ein Arzneimittel gilt nach Art. 65b KVV als wirtschaftlich, wenn es die
indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand ge-
wahrleistet (Abs. 1). Die Wirtschaftlichkeit wird gemass Abs. 2 aufgrund ei-
nes Vergleichs mit dem Preis in Referenzlandern (Bst. a; Auslandpreisver-
gleich) und mit anderen Arzneimitteln (Bst. b; therapeutischen Querver-
gleichs) beurteilt.

Beim Auslandpreisvergleich wird mit dem Fabrikabgabepreis verglichen.
Bestehen keine offentlich zuganglichen Fabrikabgabepreise, so wird der
Apothekeneinstandspreis oder, falls dieser auch nicht 6ffentlich zuganglich
ist, der Grosshandelspreis berucksichtigt; vom Apothekeneinstandspreis
oder vom Grosshandelspreis werden Grosshandelsmargen abgezogen.
Das EDI legt die Hohe des Abzugs aufgrund der durchschnittlich gewahr-
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ten Grosshandelsmargen fest. Es kann vorsehen, dass die effektiven an-
statt der durchschnittlich gewahrten Grosshandelsmargen abgezogen wer-
den (Abs. 3). Von den Fabrikabgabepreisen der Referenzlander werden in
einem Referenzland verbindliche Herstellerrabatte abgezogen. Das EDI
legt fest, welche verbindlichen Herstellerrabatte flir den Abzug zu bertick-
sichtigen sind. Es kann vorsehen, dass anstatt dieser Herstellerrabatte die
effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden (Abs. 4).

Beim therapeutischen Quervergleich wird gemass Abs. 4% die Wirksam-
keit im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden Uberprift (Bst. a), und die Kosten des Arznei-
mittels pro Tag oder Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arzneimitteln, die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, verglichen.

Nach der Ermittlung des durchschnittlichen Preises der Referenzlander im
Auslandpreisvergleich und des durchschnittlichen Preises anderer Arznei-
mittel im therapeutischen Quervergleich werden beide Preise je halftig ge-
wichtet (Abs. 5). Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original-
praparates werden zudem die Kosten flr Forschung und Entwicklung be-
ricksichtigt, es sei denn es handelt sich beim Originalpraparat um ein
Nachfolgepraparat, das gegentber dem bisher in der Spezialitatenliste auf-
gefihrten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt bringt
(Abs. 6). Bringt das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fort-
schritt, so wird im Rahmen des therapeutischen Quervergleichs wahrend
héchstens 15 Jahren ein Innovationszuschlag berlcksichtigt (Abs. 7).

4.9 Gemass Art. 34f Abs. 1 KLV werden beim therapeutischen Querver-
gleich nach Art. 65b Abs. 2 Bst. b KVV diejenigen Originalpraparate be-
riicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste
aufgeflihrt sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt wer-
den.

5.

Nicht strittig ist, dass das Arzneimittel B. nach wie vor Uber eine
glltige Zulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic) verfiigt (siehe auch
die Liste der zugelassenen Praparate auf ( < www.swissmedic.ch > Listen
und Verzeichnisse > Humanarzneimittel > zugelassene Arzneimittel, abge-
rufen am 25.02.2020) und die Zulassungsvoraussetzungen der Wirksam-
keit und Zweckmassigkeit weiterhin erfullt. Umstritten und zu prufen ist, ob
die von der Vorinstanz im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen angeordnete Preisreduktion rechtmassig ist. Dabei ist
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die Berechnung des APV nicht umstritten, sondern einzig der TQV. Nach-
folgend sind zunachst die Standpunkte der Parteien darzulegen (vgl. E. 5.1
und E. 5.2 hiernach). Danach folgt eine Ubersicht tiber die infrage stehen-
den Arzneimittel (vgl. E. 6 hiernach). Schliesslich ist zu prifen, welche Ver-
gleichsarzneimittel beizuziehen (vgl. E. 7 hiernach) und wie die Tagesthe-
rapiekosten zu berechnen sind (vgl. E. 8 hiernach).

5.1 Die Beschwerdeflhrerin brachte vor, zur Darlegung des Wirtschaftlich-
keitskriteriums sei der TQV mit dem Arzneimittel D. durchzufuh-
ren, da dieses Arzneimittel ebenfalls zu den [...] (Arzneimittelgruppe) ge-
héren und zur Behandlung von [...] (psychische Erkrankung G. )
eingesetzt werde. Zudem sei sowohl B. als auch D. ge-
mass Fachinformation indiziert zur Behandlung von [...] (psychische Er-
krankung G. ), wirden derselben Wirkstoffklasse angehoéren und
hatten dieselbe Wirkung. Die galenische Form sei nicht identisch, was je-
doch nichts daran andere, dass D. eine direkte Therapiealterna-
tive zu B. sei. Die von der Vorinstanz beigezogenen Arzneimittel
E. und F. wirden hingegen einer anderen Wirkstoffklasse
als B. angehdren und seien keine Therapiealternativen zu
B. , weil sie nicht gleich wirken wirden. Weiter sei auf die in den
Fachinformationen empfohlene niedrigste Tagesdosis von B.
([...Jmg/Tag) und D. ([...]Jmg/Tag) abzustiutzen, was die Standard-
dosierung darstelle. Es sei nicht ersichtlich, warum vorliegend vom Grund-
satz abgewichen und nicht auf die kleinste, sondern auf eine mittlere Er-
haltungsdosis abgestellt werden sollte (zu den weiteren Vorbringen zur Do-
sis vgl. E. 8.5 hiernach).

5.2 Die Vorinstanz hielt dagegen, sie habe ein weites Ermessen in Bezug
auf die Ausgestaltung des TQV, die Vergleichsgruppenbildung und die Aus-
wahl der Vergleichspraparate. Im Rahmen dieses Ermessens habe sie
festgelegt, fur den TQV von B. die Arzneimittel E. und
F. zu berticksichtigen. Diese Therapien wirden aufgrund ihrer In-
dikation, ihrer galenischen Handelsform und Wirkungswiese gleichrangig
nebeneinanderstehen. Hingegen kdnne D. fur den TQV nicht bei-
gezogen werden, da es einerseits nicht in dieselbe Gamme [...] eingeteilt
worden sei und andererseits Uberdurchschnittlich teuer im Vergleich zu den
im TQV verwendeten Arzneimitteln E. und F. sei. Fir die
Berechnung des TQV werde der FAP der kleinsten Packungsgrdsse und
niedrigsten Dosisstarke herangezogen. Nach Auswahl der Packung wiir-
den die Behandlungskosten je Tag oder Kur unter Berlcksichtigung einer
durchschnittlichen Erhaltungsdosis berechnet. Fir den TQV von
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B. kénne nicht nur auf die Fachinformation abgestellt werden, da
diese teilweise bezlglich der durchschnittlichen Tagesdosis keine eindeu-
tigen Antworten geben wirde. Vorliegend sei deshalb unabdingbar, zusatz-
lich die Leitlinie bzw. Behandlungsempfehlungen der SGAD sowie der
SGBP zu bericksichtigen (zu den weiteren Vorbringen betreffend die
durchschnittliche Tagesdosis vgl. E. 8.4 hiernach).

6.
Es folgt ein Uberblick Uber die zur Diskussion stehenden Arzneimittel:

6.1 B. enthalt den Wirkstoff C. und ist in Kapseln [...] zu
[...] mg, [...] mg und [...] mg erhaltlich. Laut Fachinformation ist es fur die
folgenden Indikationen zugelassen: Behandlung von [...] (psychische Er-
krankung G. und weitere). Die Dosierung und Behandlung ist ge-
mass Fachinformation individuell der Art und dem Schweregrad der Er-
krankung sowie dem Befinden und dem Alter des Patienten anzupassen.
Bei [...] (psychische Erkrankung G. ) betragt die empfohlene An-
fangsdosis gemass Fachinformation 1 Kapsel zu [...] mg einmal taglich und
sollte nicht Uberschritten werden. Bei Bedarf kann die tagliche Dosis nach
friihestens 2 Wochen auf hdchstens [...] mg erhéht werden. Aufgrund des
Risikos fur dosisabhangige Nebenwirkungen sollen Dosiserh6hungen nur
nach einer klinischen Beurteilung erfolgen. Die niedrigste wirksame Dosis
sollte beibehalten werden. In begriindete Einzelfallen kann bis zu einer ma-
ximalen Dosis von [...] mg pro Tag dosiert werden. Gemass Fachinforma-
tion wurden in klinischen Studien nur eine geringe Anzahl von Patienten
mit einer Dosis von [...] mg C. behandelt, unter der vermehrt Ne-
benwirkungen aufgetreten sind. Die Nutzen-Risiko-Relation dieser Dosis
von [...] mg muss flr jeden Patienten individuell abgeklart werden. Die Do-
sis sollte anschliessend in Ubereinstimmung mit der Reaktion und Toleranz
des Patienten schrittweise bis zur Ublichen Dosierung reduziert werden.

6.2 Das von der Vorinstanz in den TQV miteinbezogene Arzneimittel
E. enthalt den Wirkstoff H. [...]. Es wird gemass Fachin-
formation angewendet bei [...] (psychische Erkrankung G. ). Die
Verwendung ist laut Fachinformation auf Erwachsene beschrankt. Es ist
indiziert, wenn die vorgesehene oder bereits angewendete Tagesdosis von
H. [...] mg taglich oder héher ist. Die Tabletten mit doppelter
Bruchrille ermdglichen eine individuelle Anpassung der Dosis, in [...]mg-
oder [...]Jmg-Schritten. Die Tabletten sind als Einzelgabe oder in zwei Ga-
ben anzuwenden, wahrend Behandlungszyklen von mindestens einem
Monat. Die Anfangsdosis betragt gemass Fachinformation [...Img-[...]mg
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taglich als Einzelgabe abends. Die Dosierung kann in [...Jmg- oder [...]Jmg-
Schritten erhdht werden. Ab [...] mg taglich ist die Tagesdosis vorzugs-
weise in zwei Gaben zu teilen. Je nach Bedarf kann die Dosierung bis
[...] mg taglich erhdoht werden, in zwei Gaben einzunehmen. Bei hospitali-
sierten Patienten kann die Dosis in Abhangigkeit der klinischen Wirkung
bis auf [...] mg taglich in mehreren Gaben erhéht werden. Abruptes Abset-
zen der Behandlung sollte vermieden werden. Die Tagesdosis sollte schritt-
weise, unter Berucksichtigung von Behandlungsdauer und angewendeter
Dosis, herabgesetzt werden. Bei geschwachten Patienten betragt die Initi-
aldosis [...] mg taglich als Einzelgabe abends vor dem Schlafengehen. Die
Dosis kann auf Verordnung des Arztes in Abhangigkeit der klinischen Wir-
kung erhoht werden, wobei die Dosis von [...] mg taglich nicht Gberschritten
werden sollte.

6.3 Ebenfalls zog die Vorinstanz flr den TQV das Arzneimittel F.

bei, welches den Wirkstoff I. enthalt. F. ist als Tabletten
zu [...] mg und [...] mg erhaltlich. Gemass Fachinformation ist es indiziert
zur Behandlung von [...] (psychische Erkrankung G. ). Die empfoh-

lene Tagesdosis betragt [...] mg einmal taglich. Falls nach einem angemes-
senen Zeitraum noch keine Besserung festzustellen ist, kann die Dosis auf
eine einmal tagliche Verabreichung von [...] mg gesteigert werden.

6.4 Das von der Beschwerdefuhrerin zum Vergleich vorgeschlagene Arz-
neimittel D. enthalt den Wirkstoff J. . [...]. Es ist indiziert
zur Behandlung von [...] (psychische Erkrankung und weitere Erkrankun-
gen). Die Startdosis und die empfohlene Erhaltungsdosis von J.
betragen [...] mg einmal taglich.

7.
Nachfolgend ist zu prifen, ob die von der Vorinstanz vorgenommene Aus-
wahl der Vergleichspraparate, den rechtlichen Anforderungen entspricht.

7.1 Im Rahmen des TQV ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels ge-
mass Art. 65b Abs. 2 KVV aufgrund des «Vergleichs mit anderen Arznei-
mitteln» zu beurteilen. In Art. 65b Abs. 4°s KVV wird der Kreis der fiir den
TQV heranzuziehenden Arzneimittel auf solche «die zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werden» festgelegt. Bei der Beurteilung der
Vergleichbarkeit der Praparate im Sinne von Art. 65b KVV ist grundsatzlich
auf den Wortlaut der heilmittelrechtlichen Zulassung respektive der ent-
sprechenden Fachinformation abzustellen, zumal ein Arzneimittel nur in
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den Grenzen der von Swissmedic zugelassenen Indikationen und Anwen-
dungsvorschriften in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden darf
(val. E. 4.7 hiervor).

7.2 Der Vorinstanz steht bei der Auswahl der Vergleichspraparate ein wei-
ter Ermessensspielraum zu (vgl. E. 3.2 hiervor). Es steht namentlich in ih-
rem Ermessen, im jeweiligen Einzelfall dariber zu befinden, welche und
damit auch wie viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arz-
neimittel dem TQV effektiv zugrunde zu legen sind, damit dem Ziel des
Gesetzes — eine qualitativ hochstehende gesundheitliche Versorgung mit
moglichst geringen Kosten — nachgelebt wird (BGE 143 V 369 E. 5.3.3;
Urteil des BGer 9C_79/2016 vom 27. November 2017). Die Frage der Wirt-
schaftlichkeit beantwortet sich nicht nach Massgabe eines «Durchschnitts-
preises» samtlicher zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung ste-
henden Arzneimittel. Den Bestrebungen des Gesetzgebers zur Kostenein-
dammung im Gesundheitswesen entsprechend ist vielmehr zu prifen, ob
(gleich wirksame und zweckmassige) Arzneimittel zur Verfligung stehen,
welche kostenginstiger als das zu Uuberprifende Arzneimittel sind
(BGE 143 V 369 E. 5.4.3). Zu prifen bleibt in jedem Einzelfall, ob die Vor-
instanz bei der Auswahl der Vergleichspraparate ihr weites Ermessen
sachgerecht ausgeubt hat.

7.3

7.3.1 Aus der Ubersicht der Arzneimittel geht hervor (vgl. E. 6 hiervor),
dass sowohl B. als auch E. und F. sowie das von
der Beschwerdefihrerin vorgeschlagene D. zur Behandlung von
[...] (psychische Erkrankung G. ) indiziert sind und folglich zur Be-
handlung gegen dieselbe Krankheit eingesetzt werden kénnen. Weiter ist
ersichtlich, dass in den Arzneimitteln unterschiedliche Wirkstoffe enthalten
sind. Beim TQV ist nicht vorausgesetzt, dass die Arzneimittel Uber die glei-
che Indikation und eine ahnliche Wirkungsweise verfugen, vielmehr genugt
es, wenn sie zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Art
65b Abs. 4 KVV; Urteil des BVGer C-7112/2017 E. 7.2.6ff.). Sowohl

E. und F. wie auch D. sind, wie B. , bei
[...] (psychische Erkrankung G. ) indiziert, womit sie grundsatzlich
als Vergleichsarzneimittel fir B. beigezogen werden kdnnen.

7.3.2 Dem Vorbringen der Beschwerdeflihrerin wonach einzig D. ,
welches derselben Wirkstoffgruppe zugeteilt worden und daher als Thera-
piealternative fir B. zu betrachten sei, ist entgegenzuhalten, dass
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in der S3-Leitlinien «[...]» (psychische Erkrankung G. ) (Home-
page) in Ziffer [...] empfohlen wurde, beim Wechsel des Arzneimittels auch
die Substanzklasse zu wechseln. Bei einem Switching ware gemass den
S3-Leitlinien folglich E. und F. gegenuber D. Zu
bevorzugen. Weiter halt die Leitlinie in Ziffer [...] fest, dass alle zugelasse-
nen chemischen Arzneimittel bei ambulanter Anwendung eine vergleich-
bare Wirksamkeit besitzen. Somit spricht weder die Wirkstoffgruppe noch
die Wirksamkeit gegen einen Beizug von E. und F. als
Vergleichsarzneimittel.

7.3.3 Unter den Parteien ist unbestritten, dass D. uberdurch-
schnittlich teuer ist. Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist beim
TQV zu prufen, ob gleich wirksame und zweckmassige Arzneimittel zur
Verfluigung stehen, welche kostengiinstiger als das zu Uberprifende Arz-
neimittel sind (BGE 143 V 369 E. 5.4.3). Nach der Rechtsprechung besteht
keine Pflicht, die Vergleichsgruppe fir den TQV aus samtlichen in Frage
kommenden, d.h. vergleichbaren Arzneimittel zu bilden (Urteil des BGer
9C _354/2017 vom 26. Januar 2018 E. 6.2 m.H.), weshalb die Beschwer-
deflihrerin allein aus der Vergleichbarkeit nichts zu ihren Gunsten ableiten
kann. Fir die Vergleichsgruppenbildung ist vielmehr auch das Ziel der
moglichst gunstigen Kosten (bei gleichzeitig qualitativ hochstehender und
zweckmassiger gesundheitlicher Versorgung) entscheidend. Eine Pflicht,
die Vergleichsgruppe aus samtlichen in Frage kommenden (d.h. vergleich-
baren) Arzneimitteln zu bilden, wirde das Wirtschaftlichkeits- bzw. das
Sparsamkeitsgebot konterkarieren, mussten doch auch Uberdurchschnitt-
lich teure, gleich wirksame Praparate in den Vergleich einbezogen werden,
wodurch das Preisniveau hoch bliebe, selbst wenn gleichzeitig wesentlich
billigere, gleich wirksame Praparate zur Verfigung stinden. Daher muss
es der Verwaltung anheimgestellt werden, aus der Menge der vergleichba-
ren Arzneimittel nur jene fur den TQV beizuziehen, die ein gutes Verhaltnis
zwischen dem medizinischen Nutzen und den Kosten aufweisen. Denn nur
ein derartiger Vergleich ermoglicht es, «lUberholte Leistungen auszumus-
tern» bzw. deren Preise zu senken. Eine umfassende Wirtschaftlichkeits-
prifung im Sinne von BGE 142 V 26 erheischt zwar — wenn immer mdglich
— den Einbezug einer Kosten-Nutzen-Analyse, nicht aber den Einbezug
samtlicher Vergleichsarzneimittel (BGE 143 V 369 E. 5.3.2 m.H.; Urteil des
BVGer C-338/2018). Uberdurchschnittlich teure Arzneimittel kdnnen folg-
lich vom TQV ausgeschlossen werden, um zu verhindern, dass das Preis-
niveau hoch bleibt (vgl. Urteil des BVGer C-3382/2018 E. 6.7.7). Vorliegend
ist daher nachvollziehbar, dass die Vorinstanz D. nicht in den TQV
einbezog.
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7.3.4 Weiter begriindete die Vorinstanz die Nichtberiicksichtigung von
D. damit, dass es der stetigen Praxis des BAG entspreche, den
TQV nicht auf Arzneimittel mit einer anderer Handelsform auszweiten,
wenn ein TQV mit vergleichbar wirksamen Arzneimitteln mit gleicher Han-
delsform moglich sei. Diese sachliche Begriindung ist nachvollziehbar und
halt sich an den Rahmen des weiten Ermessens der Vorinstanz.

7.4 Aus dem Gesagten ergibt sich, dass nicht zu beanstanden ist, dass die
Vorinstanz einzig E. und F. als Vergleichspraparate be-
rucksichtigte, und nicht D. .

8.
Im Folgenden ist zu prifen, welche Dosierungen der Arzneimittel flr den
TQV beizuziehen sind.

8.1 Aus den Fachinformationen lassen sich die folgenden Dosierungsemp-
fehlungen ableiten (vgl. E. 6 hiervor).

(Auflistung Arzneimittel mit Anfangsdosis und Erhaltungsdosis)

8.2 Aus der S3-Leitlinie «[...]» (psychischer Erkrankung G. ) erge-
ben sich die folgenden Standarddosierungen.

(Auflistung Arzneimittel mit Anfangsdosis und Erhaltungsdosis)

8.3 Die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP «die Akutbe-
handlung [...]» (psychische Erkrankung G. ) (BVGer act. 9/1), auf
welche sich die Vorinstanz stutzte, enthalten die folgenden Dosierungs-
empfehlungen:

(Auflistung Arzneimittel mit Anfangsdosis und Erhaltungsdosis)

Einleitend wird in den Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP
darauf hingewiesen, dass sie sich unter anderem auf die S3-Leitlinie «[...]»
(psychische Erkrankung G. ) stutze. Ein Vergleich der beiden Ta-
bellen (E. 8.2 und E. 8.3) zeigt jedoch, dass insbesondere fir F.

eine andere Standarddosierung empfohlen wurde als in der S3-Leitlinie,
mit dem Hinweis, nach europaischer Zulassung betrage die Tageshéchst-
dosis [...] mg. Eine nachvollziehbare Begriindung hierfir lasst sich aus den
Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP nicht entnehmen.
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Die Behandlungsempfehlungen wurden bereits [...] (Jahr) erstellt
(https://www.psychiatrie.ch/sgpp/fachleute-und-kommissionen/behand-
lungsempfehlungen/) und enthielten [...] (Jahr) dieselben Dosierungen wie
[...] (spateres Jahr). Auch wenn die Empfehlungen von [...] (Jahr) und da-
mit nach den S3-Leitlinien von [...] (Jahr) datieren, kénnen die Empfehlun-
gen daher nicht als aktueller Wissensstand betrachtet werden.

Den Empfehlungen kommt aus den genannten Grinden fir den TQV kein
Gewicht zu. Sie kdnnen damit von vornherein nicht erganzend zu den
Fachinformationen beigezogen werden. Hingegen enthalten die S3-Leitli-
nien Hinweise, welche vorliegend beachtlich sind (vgl. E. 8.9.3 hiernach).

8.4 Die Vorinstanz ging fur die Berechnung des TQV von folgenden mittle-
ren Dosierungen aus: B. [...] mg, E. [...] mg und
F. [...] mg (BVGer act. 1/1; Vorakten 1). Sie begriindete diese Ta-
gesdosierungen vernehmlassungsweise dahingehend (BVGer act. 9),
dass es sich hierbei um einen Mittelwert handle. Gemass Fachinformation
betrage die empfohlene Anfangsdosis eine Kapsel B. zu [...] mg
einmal taglich. Bei Bedarf kdnne die Dosis auf [...] mg pro Tag erhéht wer-
den. Die mittlere Tagesdosis entspreche somit [...] mg. Dies entspreche
der mittleren Dosierung gemass «Leitlinie». Dabei meinte die Vorinstanz
die Behandlungsempfehlungen der SGAD und SGBP «die Akutbehand-
lung [...]» (psychische Erkrankung G. ) und nicht die S3-Leitlinie
«[...]», was sich aus den Tabellen E. 8.2 und E. 8.3 ergibt.

Weiter flhrte die Vorinstanz aus, die Ubliche Dosierung von E. be-
trage nach Fachinformation ab der 2. Woche [...] mg pro Tag und kénne
bis [...] mg taglich gesteigert werden. Im Mittel wirden somit [...] mg pro
Tag verabreicht. Auch diese Dosierung entspreche der mittleren Dosierung
gemass «Leitlinie» (recte Behandlungsempfehlung) und der verwendeten
Dosierung von [...] mg pro Tag im TQV.

Die empfohlene Tagesdosis von F. betrage gemass Fachinforma-
tion [...] mg bis [...] mg. Eine maximale Dosierung sei in der Fachinforma-
tion jedoch nicht abschliessend festgelegt worden. Die Fachinformation er-
wahne eine Studie, in welcher bei gesunden Probanden keine klinisch sig-
nifikante Wirkung von . Tabletten mit [...] ([...]mg/Tag) im Ver-
gleich zu Placebo auf das QTcF-Intervall nach 14-tagiger Verabreichung
bis zum Erreichen des Steady State beobachtet worden sei. In verschiede-
nen Studien seien Dosierungen von [...] mg bis [...] mg gepruft worden [...]
(Literaturhinweis). Fur die bericksichtigte Dosierung sei deshalb auf die
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mittlere Dosierungsempfehlung nach Schweizer Leitlinie (rechte Behand-
lungsempfehlung) abgestellt worden.

8.5 Die Beschwerdeflihrerin monierte, es sei fir die Durchfiihrung des TQV
auf die in den Fachinformationen empfohlenen niedrigsten Tagesdosierun-
gen abzustellen (Beschwerde S. 7, BVGer act. 1). B. [...]mg stelle
nicht nur die Titration, sondern auch die Dosis fir die Dauertherapie dar
(Beschwerde S. 11f., BVGer act. 1). Es gebe kein Grund, vom Grundsatz
des Vergleichs auf Basis der tiefsten Dosierung abzuweichen, da keine
Ausnahme im Sinne von Art. 65d Abs. 3 KVV bzw. im Sinne des SL-Hand-
buchs vorliege (Beschwerde S. 13, BVGer act. 1). Die von der Vorinstanz
verwendete Dosierung von [...] mg pro Tag fir die Berechnung der Thera-
piekosten liege deutlich Gber den Empfehlungen gemass Fachinformation
und sei nicht zu rechtfertigen (Beschwerde S. 14, BVGer act. 1).

8.6 Ein Blick auf die Tabelle in E. 8.1 zeigt, dass die Vorinstanz bei
B. die Dosierung im Einzelfall bei der maximalen Tagesdosis bei-
zog (die Empfehlungen sind vorliegend nicht beachtlich vgl. E. 8.3 hiervor),
die Beschwerdefuhrerin hingegen die minimale Erhaltungsdosis gemass
Fachinformation.

8.7 Weder das KVG, die KVV, die KLV oder das Handbuch SL enthalten
eine Definition der Begriffe der Dosierung, Dosisstarke oder Erhaltungsdo-
sis. Mit «Dosisstarke» wird die Menge Wirkstoff bezeichnet, die mit einer
Einheit einer galenischen Form verabreicht wird. Demgegeniiber meint
«Dosierung» die Menge eines Wirkstoffes, die bei einer bestimmten Indi-
kation gemass der durch das Institut zu bewilligenden Arzneimittelinforma-
tion zu verabreichen ist (vgl. statt vieler Urteil des BVGer C-5919/2013 vom
25. Januar 2017 E. 5.6.3.1). Die «Erhaltungsdosis» bezeichnet schliesslich
diejenige Dosis, die nach Erreichen der Sattigung zur Aufrechterhaltung
der Wirkung bzw. Gewebekonzentration weitergegeben werden muss (vgl.
zur Erhaltungsdosis: ERNST MUTSCHLER/GERD GEISSLINGER/HEYO K. KRO-
EMER/SABINE METZEL/PETER RUTH, Mutschler Arzneimittelwirkungen,
10. Aufl., Stuttgart 2013, S. 75).

8.8 Die Vorinstanz ging zwar von einer mittleren Tagesdosis von [...] mg
aus, jedoch zog sie fir die Berechnung des TQV die Packungsgrosse
B. von [...] Tabletten und die Dosisstarke von [...] mg bei (vgl. Ver-
fugung S. 8). Die Beschwerdeflhrerin ist ebenfalls der Ansicht, dass fir
den TQV die Packung [...] Tabletten zu [...] mg beizuziehen ist. Weiterun-
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gen hierzu erlbrigen sich, da sich die Parteien Uber die zu berlcksichti-
gende Packung einig sind. Fraglich und zu prifen bleibt jedoch, ob die Be-
rechnung der mittleren Erhaltungsdosis rechtmassig erfolgte.

8.9

8.9.1 Gemass Art. 65b Abs. 4°s KVV werden beim TQV die Kosten des
Arzneimittels pro Tag oder pro Kur im Verhaltnis zu den Kosten von Arznei-
mitteln, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden, Gber-
prift. Die Vorinstanz berechnete die Kosten pro Tag von B. ,
F. und E. (E. 8.4 hiervor).

8.9.2 Ein Arzneimittel darf nur in den Grenzen der von Swissmedic zuge-
lassenen Indikationen und Anwendungsvorschriften in die Spezialitaten-
liste aufgenommen werden, daher hat sich die Vorinstanz an den Wortlaut
der Fachinformation zu halten (vgl. E. 4.7 hiervor). Sofern sich den Fachin-
formationen genaue Dosierungsvorschriften entnehmen lassen, anhand
derer sich die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnen lassen,
hat sich das BAG daran zu halten. Denn ein TQV, welcher den unterschied-
lichen Anwendungsvorschriften gemass Fachinformation nicht Rechnung
tragt, bildet die aus den verschiedenen vom Institut Gberpriften und ge-
nehmigten Dosierungsangaben entsprechend den unterschiedlichen Kos-
ten pro Tag oder Kur der jeweiligen Arzneimittel nicht richtig ab. Hinsichtlich
derjenigen Arzneimittel, fur welche in den Fachinformationen keine ge-
nauen Dosierungsvorschriften vorhanden sind, kann die Bestimmung der
Tagesdosis in der Regel lediglich approximativ erfolgen. Allerdings hat die
Bestimmung der Tagesdosen im Rahmen der Untersuchungspflicht auf
sachgerechte und nachvollziehbare Weise zu erfolgen (Urteil BVGer
C-536/2015 E. 8.3). Dabei kénnen sich aus therapeutischen Leitlinien
wichtige Hinweise ergeben (vgl. E. 8.9.3 hiernach).

8.9.3 Aus den S3-Leitlinien «[...]» (psychische Erkrankung G. )
geht hervor, dass zwischen Akutbehandlung (mit den Phasen Startmedika-
tion — Erreichen der Standarddosis — Ubergang in Erhaltungstherapie), Er-
haltungstherapie und Rezidivprophylaxe unterschieden wird (Ziffer. [...]).
Bei der Erhaltungstherapie wird die bei der Akutbehandlung erfolgreich ein-
gesetzte Dosierung weitergefiihrt (vgl. Ziffer [...]), ebenso bei der Rezidiv-
prophylaxe (sofern das Arzneimittel hierfir zugelassen ist; Ziffer [...]). Fur
den TQV ist damit von der Akutbehandlung auszugehen. Dabei hat es sich
gemass S3-Leitlinie bewahrt, mit der niedrigsten als «Anfangsdosis» be-
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zeichneten Tagesdosis zu beginnen. Bessert sich der Zustand des Patien-
ten bereits in der Aufdosierungsphase, sind weitere Erhéhungen nicht not-
wendig, ansonsten sollte die Standarddosierung erreicht werden.

Den S3-Leitlinien ist weiter zu entnehmen, dass es Patienten gibt, bei wel-
chen die Anfangsdosis, sowohl fir die Akutbehandlung als auch die Erhal-
tungstherapie beibehalten wird, bei anderen Patienten wird die Dosis bis
zur Standarddosis erhoht (Ziffer [...]).

8.9.4 Gemass der Fachinformation zu B. kann es vorkommen,
dass Patienten Uber die Standarddosierung hinaus bis [..] mg bendtigen,
wobei dies Einzelfalle betrifft, und die Dosis schrittweise wieder auf die Ub-
liche Dosierung zu reduzieren ist. Die Vorinstanz ging von einer Dosierung
zwischen [...] mg und [...] mg aus, womit sie diese Einzelfalle miteinbezog.
Gemass S3-Leitlinie betragt die Standarddosierung [...] mg bis [...] mg und
gemass Fachinformation [...] mg bis [...] mg. Auch wenn in den Leitlinien
und der Fachinformation von geringeren Dosierungen als Standarddosie-
rungen ausgegangen wird, bewegt sich die Vorinstanz im Rahmen ihres
Ermessens, wenn sie fur B. die Dosierung in Einzelfallen mitbe-
rucksichtigte.

8.9.5Bei E. ging die Vorinstanz von einer mittleren Tagesdosis
von [...] mg aus. Gemass Fachinformation betragt die kleinste Anfangsdo-
sis [...] mg und die maximale Dosis in Einzelfallen [...] mg. Was einem mitt-
leren Wert von [...] mg entsprechen wirde. Damit die beiden Arzneimittel
B. und E. verglichen werden kdnnen, ist vorauszusetzen,
dass der Mittelwert nach denselben Bedingungen gebildet wird, was vor-
liegend nicht der Fall ist. Der von der Vorinstanz berechnete Mittelwert von
[...] mg entspricht nicht der Fachinformation und ist daher unzulassig.

8.9.6 Bei F. ging die Vorinstanz von einer Dosierungsspanne von
[...] mg bis [...] mg aus. Die maximale Dosis bei der Erhaltungstherapie ist
gemass Fachinformation jedoch [...] mg. Eine Dosierung von [...] mg
wurde folglich einen Off Label Use darstellen und ist daher nicht zulassig.
Ein TQV der mit einer Dosierung berechnet wurde, die ein Off Label Use
darstellt, ist unrechtmassig. Daran andert nichts, dass der von der Vo-
rinstanz angenommene Mittelwert von [...] mg darunterliegt, da die Arznei-
mittel nur vergleichbar sind, wenn die mittleren Therapiekosten nach den-
selben Parametern berechnet worden sind und sich deren Herleitung an
die Fachinformation halt. Der Mittelwert von [...] mg fur F. halt sich
nicht an die Fachinformation und ist daher unzulassig.
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9.
Zusammenfassend ergibt sich, dass die Vorinstanz zurecht D. aus
dem TQV ausschloss und stattdessen F. und E. bertick-

sichtigte. Hingegen ist der von der Vorinstanz vorgenommene TQV un-
rechtmassig, da sich die angenommenen Dosierungen nicht auf die
Fachinformationen stutzen. Die Beschwerde vom 24. Oktober 2018 er-
weist sich damit als begriindet, womit sie gutzuheissen und die angefoch-
tene Verfligung vom 21. September 2018 aufzuheben ist. Die Sache ist an
die Vorinstanz zum neuen Entscheid zuriickzuweisen.

10.

Festzuhalten bleibt, dass die Vorinstanz einer allfalligen Beschwerde ge-
gen ihre Verfligung vom 21. September 2018 die aufschiebende Wirkung
nicht entzogen hat, weshalb das Arzneimittel B. bis heute (provi-
sorisch) auf dem bisherigen Preisniveau in der SL gefihrt wird. Die Vor-
instanz ist mit dem vorliegenden Urteil gehalten, eine neue Preistberpru-
fung fur dieses Arzneimittel im Sinne der Erwagungen vorzunehmen.

11.
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allféllige Par-
teientschadigung.

11.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 und
Abs. 3 VWVG die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei,
weshalb der Beschwerdeflhrerin im vorliegenden Fall keine Verfahrens-
kosten aufzuerlegen sind. Der geleistete Kostenvorschuss von Fr. 5'000.-
ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils auf ein von ihr
zu bezeichnendes Konto zurlckzuerstatten. Der Vorinstanz sind keine Ver-
fahrenskosten aufzuerlegen (vgl. Art. 63 Abs. 2 VWVG).

11.2 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefuhrerin hat ge-
mass Art. 64 Abs. 1 und 2 VwWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements
vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bun-
desverwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) Anspruch auf eine Partei-
entschadigung zu Lasten der Vorinstanz. Da keine Kostennote eingereicht
wurde, ist die Entschadigung aufgrund der Akten festzusetzen (Art. 14 Abs.
2 Satz 2 VGKE). Unter Berlcksichtigung des Verfahrensausgangs, der zu
prifenden Rigen, des gebotenen und aktenkundigen Aufwands, der Be-
deutung der Streitsache und der Schwierigkeit der vorliegend zu beurtei-
lenden Fragen, ist der Beschwerdeflhrerin zu Lasten der Vorinstanz eine
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als angemessen zu erachtende Parteientschadigung von Fr. 4'500.- (inkl.
Auslagen und Mehrwertsteuer) zuzusprechen.

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

1.

Die Beschwerde wird gutgeheissen, die Verfigung des BAG vom 21. Sep-
tember 2018 aufgehoben, und die Sache an die Vorinstanz zurtickgewie-
sen, damit sie im Sinne der Erwagungen uber die Preise neu verflige.

2,

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der geleistete Kostenvor-
schuss von Fr. 5000.- wird der Beschwerdeflhrerin nach Eintritt der
Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdeflihrerin wird zulasten der Vorinstanz eine Parteienschadi-
gung in der H6he von Fr. 4’500.- zugesprochen.

4.
Dieses Urteil geht an:

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

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

Daniel Stufetti Karin Wagner

Rechtsmittelbelehrung:

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

Versand:
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