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Bundesgericht
Tribunal fédéral
Tribunale federale
Tribunal federal

{T 0/2}

9C 739/2015

Urteil vom 20. Juni 2016

IL. sozialrechtliche Abteilung

Besetzung

Bundesrichterin Glanzmann, Prisidentin,

Bundesrichter Meyer, Bundesrichterin Pfiffner, Bundesrichter Parrino, Bundesrichterin Moser-Szeless,
Gerichtsschreiber Furrer.

Verfahrensbeteiligte
Bundesamt fiir Gesundheit, Schwarzenburgstrasse 165, 3003 Bern,
Beschwerdefiihrer,

gegen

A. SA,
vertreten durch Rechtsanwiltin Ursula Eggenberger Stockli,
Beschwerdegegnerin.

Gegenstand
Krankenversicherung (Spezialititenliste; Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf),

Beschwerde gegen den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts vom 1. September 2015.
Sachverhalt:

A.

Die A. SA als Zulassungsinhaberin des Arzneimittels B. , welches in verschiedenen galeni-
schen Formen und Dosisstédrken in der Liste der pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten Arznei-
mittel mit Preisen (Spezialititenliste; fortan: SL) aufgefiihrt ist, iibermittelte dem Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) am 20. Dezember 2011 Unterlagen zwecks Uberpriifung der Aufnahmebedingungen von B.

nach Patentablauf (Art. 65¢ KVV [SR 832.102]; in der von 1. Oktober 2009 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestan-
denen Fassung [AS 2009 4245; 2015 1255]). Das BAG informierte mit Schreiben vom 17. April 2012, gestiitzt
auf einen Auslandpreisvergleich (fortan: APV) beabsichtige es, die Preise iiber alle Packungen von B.

um 21,24 % zu senken. Mit Stellungnahmen vom 8. Mai und 12. Juni 2012 vertrat die A. SA den
Standpunkt, bei der Preisfestsetzung sei eine Toleranzmarge von 5 % zum durchschnittlichen Fabrikabgabe-
preis der Referenzldnder hinzuzurechnen. Das BAG setzte mit Verfiigung vom 21. Juni 2012 die SL-Preise fiir

B. - ausschliesslich auf der Grundlage eines APV und ohne Beriicksichtigung einer Toleranzmarge -
mit Wirkung ab 1. August 2012 wie folgt fest:
B. Publikumspreis (PP)

XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
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B. Publikumspreis (PP)
XXX mg Fr. XXX
B. Publikumspreis (PP)

XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX
XXX mg, XXX Stiick Fr. XXX

Gleichzeitig entzog es einer allfilligen Beschwerde die aufschiebende Wirkung.

B.
Eine hiergegen erhobene Beschwerde hiess das Bundesverwaltungsgericht - nachdem es mit Zwischenver-
fligung vom 20. Februar 2013 die Publikumspreise von B. fiir die Dauer des Beschwerdeverfahrens

neu festlegte - mit Entscheid vom 1. September 2015 dahingehend gut, dass es die angefochtene Verfiigung
aufhob und die Sache an das BAG zuriickwies, damit dieses nach erfolgter Abkldrung im Sinne der Erwédgun-
gen (Vornahme einer umfassenden Wirtschaftlichkeitspriifung anhand eines APV und eines therapeutischen
Quervergleichs [fortan: TQV]) iiber die Preissenkung neu verfiige. Im Ubrigen (Gewihrung der Toleranzmar-
ge) wies es die Beschwerde ab.

C.

Das BAG erhebt Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten mit dem Antrag, der Entscheid des
Bundesverwaltungsgerichts vom 1. September 2015 sei aufzuheben und die Verfiigung des BAG vom 21. Juni
2012 zu bestitigen.

Die Beschwerdegegnerin triagt auf Abweisung der Beschwerde und Bestitigung des angefochtenen Entscheids
an, soweit die Verfiigung des BAG vom 21. Juni 2012 aufgehoben und die Sache zu weiteren Abkldarungen im
Sinne der Erwigungen und neuer Verfiigung an das BAG zuriickgewiesen werde.

Erwiédgungen:

1.

1.1. Beim angefochtenen Entscheid, welcher die Sache zur Vornahme einer umfassenden Wirtschaftlichkeitspriifung
sowie zum anschliessenden Erlass einer neuen Verfiigung tiber die Preissenkung an das BAG zuriickweist, han-
delt es sich um einen selbststindig er6ffneten Vor- oder Zwischenentscheid im Sinne von Art. 93 BGG (BGE
142V 26 E. 1.1 S. 28 mit Hinweis auf BGE 133 V 477 E. 4.2 S. 481 f.). Die Beschwerde an das Bundesgericht

ist daher nur zuldssig, wenn der Entscheid einen nicht wieder gutzumachenden Nachteil bewirken kann (Art.

93 Abs. 1 lit. a BGG) oder wenn die Gutheissung der Beschwerde sofort einen Endentscheid herbeifiithren und
damit einen bedeutenden Aufwand an Zeit oder Kosten fiir ein weitldufiges Beweisverfahren ersparen wiirde
(Art. 93 Abs. 1 lit. b BGG).

1.2. Nach der Rechtsprechung obliegt es dem Beschwerdefiihrer darzutun, dass eine dieser beiden Voraus-
setzungen erfiillt ist, es sei denn, deren Vorliegen springe geradezu in die Augen (BGE 141 III 80 E. 1.2 S. 81;
138 I 46 E. 1.2 S.47; 137 111 324 E. 1.1 S. 329; 134 I1 426 E. 1.2 i.f. S. 429; 133 111 629 E. 2.3.1 und 2.4.2
S. 633).

Der Beschwerdefiihrer setzt sich mit den Voraussetzungen von Art. 93 Abs. 1 BGG nicht auseinander. Vorlie-
gend ist ein nicht wieder gutzumachender Nachteil jedoch evident: Konnte der Beschwerdefiihrer den vorin-
stanzlichen Entscheid nicht anfechten, wire er gezwungen, eine seines Erachtens rechtswidrige Verfiigung zu
erlassen. Sodann wire er nicht legitimiert, seine eigene Verfiigung anzufechten (Art. 27 Abs. 2 KVV e con-
trario). Die Beschwerdegegnerin ihrerseits hitte keinen Anlass, die neu zu erlassende Verfiigung anzufechten,
wenn sie zu ihrem Vorteil ist, so dass im Ergebnis der allenfalls rechtswidrige Entscheid nicht mehr angefoch-
ten und das falsche Ergebnis nicht korrigiert werden konnte (vgl. BGE 133 V 477 E. 5.2.4 S. 484 £.). Daher ist
auf die Beschwerde einzutreten.
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1.3. Die Vorinstanz hat in Dispositiv-Ziffer 1 die Beschwerde dahingehend gutgeheissen, dass sie die Riick-
weisung der Sache zur umfassenden Wirtschaftlichkeitspriifung anordnete (erster Satz). Im Ubrigen hat sie
die Beschwerde abgewiesen und damit die Nichtgewdhrung der Toleranzmarge bestitigt (zweiter Satz). Weil
der Beschwerdefiihrer - wie sich aus der Begriindung ergibt (Urteil 9C 251/2009 vom 15. Mai 2009 E. 1.3) -
den vorinstanzlichen Entscheid einzig in Bezug auf die Anordnung anficht, (nebst dem APV) auch einen TQV
durchzufiihren und hernach iiber die Preissenkung neu zu verfiigen, bildet die Toleranzmarge nicht Streitge-
genstand (BGE 125V 413 E. 2a S. 415). Soweit sich die Beschwerdegegnerin dennoch zur Frage der Toleranz-
marge dussert, ist darauf nicht einzugehen.

2.

Mit Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann u.a. die Verletzung von Bundesrecht geriigt
werden (Art. 95 lit. a BGG), die Feststellung des Sachverhalts nur, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder
auf einer Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 BGG beruht und wenn die Behebung des Mangels fiir den
Ausgang des Verfahrens entscheidend sein kann (Art. 97 Abs. 1 BGG). Das Bundesgericht legt seinem Urteil
den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz festgestellt hat (Art. 105 Abs. 1 BGG). Es kann die Sachverhalts-
feststellung der Vorinstanz von Amtes wegen berichtigen oder ergénzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist
oder auf einer Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 beruht (Art. 105 Abs. 2 BGG).

3.

3.1. Wie im angefochtenen Entscheid zutreffend dargelegt wird, libernimmt die obligatorische Krankenpfle-
geversicherung gemiss Art. 25 KVG die Kosten fiir die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer
Krankheit und ihrer Folgen dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen u.a. die drztlich verordneten Arzneimit-
tel (Abs. 2 lit. b). Die Leistungen nach Art. 25 KVG miissen gemiss Art. 32 Abs. 1 KVG wirksam, zweckmaissig
und wirtschaftlich sein (Satz 1), wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein
muss (Satz 2). Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der Leistungen werden pe-
riodisch iiberpriift (Art. 32 Abs. 2 KVG). Das BAG erstellt laut Art. 52 Abs. 1 lit. b Satz 1 KVG (i.V.m. Art.
34, Art. 37a lit. c und Art. 37e Abs. 1 KVV) nach Anhéren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission und
unter Berlicksichtigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharma-
zeutischen Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialititenliste).

3.2. Die hier massgebenden, auszugsweise wiederzugebenden Bestimmungen der KVV (in der ab 1. Mai 2012
in Kraft gestandenen Fassung) zu den Bedingungen fiir die Aufnahme in die SL, zur Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit im Allgemeinen und zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen lauten wie folgt:

Art. 65 Allgemeine Aufnahmebedingungen
1 Ein Arzneimittel kann in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden, wenn es iiber eine giiltige Zulassung
des Instituts verfiigt.

(...)

3 Arzneimittel miissen wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sein.

(...)

Art. 65b Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen

1 Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanzi-
ellen Aufwand gewihrleistet.

2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der Preisgestaltung im
Ausland beurteilt.

3 Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichslindern zum
Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvollstindig vorgenommen werden kann.

4 Die Kosten fiir Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Original-
priparates angemessen zu beriicksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preis ein Innovationszuschlag
beriicksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen Behandlung einen Fortschritt bedeutet.



BGer - 9C_739/2015 - Krankenversicherung - S. 4

Art. 65d Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

1 Das BAG iiberpriift samtliche Arzneimittel, die in der Spezialitdtenliste aufgefiihrt sind, alle drei Jahre dar-
aufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

1bis Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur durchgefiihrt,
wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht moglich ist.

Iter Das Departement kann beim Auslandpreisvergleich eine Toleranzmarge vorsehen, mit der Wechselkurs-
schwankungen beriicksichtigt werden.

2 Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit aufgrund der umsatzstirksten Packung, dass der geltende
Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG auf den 1. November des Uberpriifungsjahres eine angemesse-
ne Preissenkung.

Art. 65¢ Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

1 Das BAG tiiberpriift Originalpriparate unmittelbar nach Ablauf des Patentschutzes darauthin, ob sie die Auf-
nahmebedingungen noch erfiillen. Verfahrenspatente werden bei der Uberpriifung nicht beriicksichtigt.

2 Bei der Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit werden die Kosten fiir Forschung und Entwicklung nicht mehr
beriicksichtigt.

3 Ergibt die Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das BAG
eine Preissenkung.

3.3. Die Verordnung des EDI vom 29. September 1995 iiber Leistungen in der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31; in der ab 1. Mai 2012 in Kraft
gestandenen Fassung) fiihrt zur hier interessierenden Thematik Folgendes aus:

Art. 34 Wirtschaftlichkeit

I...

2 Fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels werden beriicksichtigt:

a. dessen Fabrikabgabepreise im Ausland;

b. dessen Wirksamkeit im Verhiltnis zu anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungs-
weise;

c. dessen Kosten pro Tag oder Kur im Verhiltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
dhnlicher Wirkungsweise

d. bei einem Arzneimittel im Sinne von Artikel 31 Absatz 2 Buchstaben a und b ein Innovationszuschlag fiir
die Dauer von hochstens 15 Jahren; in diesem Zuschlag sind die Kosten fiir Forschung und Entwicklung ange-
messen zu beriicksichtigen.

Art. 37 Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Patentablauf

Fiir die Uberpriifung eines Originalpriparates nach Artikel 65¢ KVV muss die Zulassungsinhaberin dem BAG
spatestens sechs Monate vor Ablauf des Patentschutzes unaufgefordert die Preise in allen Vergleichsldndern
nach Artikel 35 Absatz 2 und die Umsatzzahlen der letzten vier Jahre vor Patentablauf nach Artikel 65¢ Ab-
sdtze 2-4 KVV angeben. Die Durchschnittspreise der Vergleichsldnder werden auf der Homepage des BAG
publiziert.

4.

Unbestritten ist die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit des Arzneimittels B. sowie das Vorliegen
einer giiltigen Zulassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Swissmedic. Strittig ist hingegen, ob die Be-
urteilung der Wirtschaftlichkeit von B. im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach
Patentablauf gemiss Art. 65¢e KVV - wie die Verwaltung annimmt - einzig anhand eines APV oder - mit Vor-
instanz und Beschwerdegegnerin - grundsitzlich mittels APV und TQV vorzunehmen ist.

4.1. Das Bundesverwaltungsgericht verwies einleitend auf seinen Grundsatzentscheid (C-5912/2013 vom 30.
April 2015) zur dreijihrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, wonach der TQV ein wesensnotwen-
diger Bestandteil der Wirtschaftlichkeitspriifung sei. Es stellte fest, das BAG nehme bei der Wirtschaftlichkeits-
beurteilung nach Patentablauf keinen TQV vor. Diese Auslegung von Art. 65¢ KVV komme in Ziff. F.1.3 des
vom BAG herausgegebenen Handbuchs betreffend die Spezialititenliste vom 1. September 2011 (Stand: 1. Ja-
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nuar 2012) zum Ausdruck, wonach bei der Uberpriifung nach Patentablauf ein TQV nur in begriindeten Fillen
durchgefiihrt werde. Einen Ausschluss oder eine Einschrinkung der Anwendung des TQV im Rahmen der
Wirtschaftlichkeitspriifung nach Patentablauf sédhen indes weder die Bestimmungen der KVV noch der KLV
vor. Mangels einer speziellen Regelung und angesichts des Wortlauts von Art. 65¢ KVV sei die Wirtschaft-
lichkeit anhand der in allgemeiner Weise in Art. 65b KVV festgelegten und in Art. 34 KLV konkretisierten
Kriterien zu beurteilen. Mithin habe die Wirtschaftlichkeitspriifung unter Anwendung von APV und TQV zu
erfolgen, ausser ein TQV sei im Einzelfall nicht moglich. Gegenteiliges lasse sich weder den Materialien zu
Art.

65e KVV entnehmen noch aus dem Sinn und Zweck der Uberpriifung nach Patentablauf ableiten. Im Ergebnis
fehle - im Gegensatz zur dreijihrlichen Uberpriifung (Art. 65d KVV) - eine rechtliche Grundlage fiir eine ein-
geschrinkte Anwendung des TQV bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach Patentablauf. Die im SL-Handbuch
- wobei es sich um eine Verwaltungsverordnung handle - kodifizierte Praxis des BAG sei somit nicht durch eine
entsprechende Gesetzes- oder Verordnungsgrundlage gedeckt. Nicht einzugehen sei auf die Frage, ob die per
1. Juni 2015 in Kraft getretene Fassung von Art. 65¢ Abs. 2 KVV gesetzeskonform sei. Dasselbe gelte fiir die
Frage, wie der TQV in casu konkret auszugestalten und wie die Vergleichsgruppe zu bestimmen sei. Betreffend
TQYV sei der Sachverhalt nicht abgeklédrt worden, weshalb die Sache an das BAG zur Vornahme einer umfas-
senden Wirtschaftlichkeitspriifung zuriickzuweisen sei.

4.2. Der Beschwerdefiihrer riigt eine fehlerhafte Auslegung von Art. 65¢ KVV i.V.m. Art. 37 KLV und macht
geltend, die eingeschrinkte Anwendung des TQV bei der Uberpriifung nach Patentablauf sei in den Verordnun-
gen zwar nicht explizit festgehalten. Indes konne durch Auslegung ermittelt werden, dass die Grundlage fiir die
eingeschrinkte Anwendung des TQV in Art. 65¢ KVV i.V.m. Art. 37 KLV angelegt sei. Wahrend in Art. 65b
KVV die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit ”im Allgemeinen” geregelt werde, stelle Art. 65e KVV eine lex
specialis dar, geméass welcher bei der Wirtschaftlichkeitspriifung nach Patentablauf nur der APV massgebend
sei. Die Details zum Vollzug der Uberpriifung seien in Ziff. F.1.3 des SL-Handbuchs geregelt. Die Griinde fiir
den Vorrang des APV ldgen in der Schwierigkeit, bei einem Arzneimittel, dessen Patent ablaufe, einen sach-
gerechten TQV durchzufiihren: Ein Vergleich von B. mit patentgeschiitzten Originalprdparaten oder
Generika wiirde das Gleichbehandlungsgebot verletzen. Die Uberpriifung (einzig) mittels APV entspreche dem
Willen des Verordnungsgebers, stehe im Einklang mit Sinn und Zweck der Uberpriifung nach Patentablauf (Ziel
der moglichst giinstigen Kosten) und decke sich mit der Systematik der KVV. Somit sei

Ziff. F.1.3 des SL-Handbuchs mit Art. 65¢ KVV i.V.m. Art. 37 KLV durch eine ausreichende rechtssatzmissige
Regelung gedeckt.

4.3. Die Beschwerdegegnerin wendet ein, auch bei der Uberpriifung nach Patentablauf gehe es um die Uber-
priifung der Aufnahmebedingungen, wobei die Wirtschaftlichkeit gemass standiger und jlingst bestitigter Recht-
sprechung des Bundesgerichts (BGE 142 V 26) anhand von APV und TQV zu beurteilen sei. Nicht der Wille
des Verordnungsgebers sei entscheidend, sondern das iibergeordnete Gesetz und der Wille des Gesetzgebers.
Der Bundesrat habe nicht die Kompetenz, die Wirtschaftlichkeit anders zu definieren als dies im Gesetz vorge-
sehen sei. Dieses enthalte keine Hinweise auf unterschiedliche Wirtschaftlichkeitsbegriffe. Schliesslich kénne
die vom BAG erwihnte Schwierigkeit eines rechtsgleichen TQV gleichermassen beim APV auftreten, weil der
Patentschutz nicht in allen Lindern gleichzeitig ablaufe. Mit diesem Argument kénne der Verzicht auf den TQV
daher nicht gerechtfertigt werden.

5.

5.1. Ausgangspunkt jeder Auslegung bildet der Wortlaut der massgeblichen Norm. Ist der Text nicht ganz
klar und sind verschiedene Interpretationen moglich, so muss nach der wahren Tragweite der Bestimmung ge-
sucht werden, wobei alle Auslegungselemente zu beriicksichtigen sind (Methodenpluralismus). Dabei kommt
es namentlich auf den Zweck der Regelung, die dem Text zugrunde liegenden Wertungen sowie auf den Sinn-
zusammenhang an, in dem die Norm steht. Die Entstehungsgeschichte ist zwar nicht unmittelbar entscheidend,
dient aber als Hilfsmittel, um den Sinn der Norm zu erkennen. Namentlich zur Auslegung neuerer Texte, die
noch auf wenig veridnderte Umstinde und ein kaum gewandeltes Re chtsverstdndnis treffen, kommt den Ma-
terialien eine besondere Bedeutung zu. Vom Wortlaut darf abgewichen werden, wenn triftige Griinde dafiir
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bestehen, dass er nicht den wahren Sinn der Regelung wiedergibt. Sind mehrere Auslegungen méglich, ist jene
zu wihlen, die der Verfassung am besten entspricht. Allerdings findet auch eine verfassungskonforme Ausle-
gung ihre Grenzen im klaren Wortlaut und Sinn einer Gesetzesbestimmung (BGE 140 V 449 E. 4.2 S. 455 mit
Hinweisen).

Verordnungsrecht ist gesetzeskonform auszulegen. Es sind die gesetzgeberischen Anordnungen, Wertungen
und der in der Delegationsnorm erdffnete Gestaltungsspielraum mit seinen Grenzen zu beriicksichtigen (BGE
140 V 538 E. 4.3 S. 540 f.; 139 V 537 E. 5.1 S. 545; je mit Hinweis).

5.2

5.2.1. Gemiss Sachiiberschrift von Art. 65¢ KVV sowie Abs. 1 dieser Bestimmung ist bei Ablauf des Pa-
tentschutzes zu priifen, ob das Originalprédparat die Aufnahmebedingungen noch erfiillt. Die Aufnahmebedin-
gungen werden in Art. 65 KVV umschrieben, wonach ein Arzneimittel u.a. wirtschaftlich sein muss (Abs.
3). Wie die Wirtschaftlichkeit zu beurteilen ist, regelt Art. 65b KVV ("Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im
Allgemeinen”). Abs. 2 dieses Artikels (i.V.m. Art. 34 Abs. 2 KLV; vgl. E. 3.2 und 3.3 hiervor) statuiert als Ele-
mente der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung einerseits den ”Vergleich mit anderen Arzneimitteln” und andererseits
die “Preisgestaltung im Ausland”, mithin den TQV und den APV (vgl. GACHTER/MEIENBERGER, Rechts-
gutachten zuhanden der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zu-
lassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni
2013 - Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschéftspriifungs-
kommission des Stianderates, S. 31 Rz. 41; GIGER/SAXER/WILDI/FRITZ, Arzneimittelrecht, 2013, S. 128).
Ferner regelt Abs. 4 von Art. 65b KVV die Beriicksichtigung der Kosten fiir Forschung und Entwicklung in
Form eines Innovationszuschlags. Als Abweichung von dieser allgemeinen Wirtschaftlichkeitsbeurteilung be-
stimmt Art. 65¢ KVV (einzig), dass die Kosten fiir Forschung und Entwicklung nicht mehr beriicksichtigt
werden (Abs. 2). Weitergehende Abweichungen namentlich dergestalt, dass die Wirtschaftlichkeit nur anhand
eines APV zu beurteilen wire, enthilt Art. 65¢ KVV - anders, als Art. 65d Abs. 1bis KVV (E. 3.2 hiervor) -
gerade nicht, was der Beschwerdefiihrer explizit einriumt. Der Wortlaut von Art. 65¢ KVV (i.V.m. Art. 65 Abs.
3 und Art. 65b KVV) spricht somit fiir eine umfassende, auch den TQV beinhaltende Wirtschaftlichkeitsbeur-
teilung.

5.2.2. Entstehungsgeschichtlich ist festzuhalten, dass die von Art. 32 Abs. 2 KVG geforderte periodische Uber-
priifung der Wirksamkeit, Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen (E. 3.1 hiervor) in der ur-
spriingli chen, ab 1. Januar 1996 in Kraft gestandenen Fassung der KVV (AS 1995 3867) noch nicht bzw.
erst ansatzweise umgesetzt war. So wurden die auf der SL aufgefiihrten Arzneimittel gemiss Art. 65 Abs. 7
KVYV (in der von 1. Januar 1996 bis Ende 2000 giiltig gewesenen Fassung; AS 1995 3887) erstmals 15 Jahre
nach ihrer Aufnahme einer (einmaligen) Uberpriifung unterzogen. Mit Anderung der KVV vom 2. Oktober
2000 (AS 2000 2835; in Kraft getreten am 1. Januar 2001) wurde Art. 65 Abs. 7 KVV dergestalt modifiziert,
dass die Uberpriifung der Arzneimittel bereits nach Patentablauf stattfand (spitestens jedoch 15 Jahre nach
der SL-Aufnahme), d.h. auch wenn die Arzneimittel noch keine 15 Jahre in der SL aufgenommen waren (vgl.
vorbereitende Arbeiten zur Anderung der KVV vom 2. Oktober 2000, Erlduterung zu Art. 65 Abs. 7 KVV;
vgl. auch DOMINIQUE MARCUARD, Preisbildung bei Arzneimitteln, in: Soziale Sicherheit [CHSS]2/2001
S. 70). Mit Anderung der KVV vom 26. April 2006 (AS 2006 1717; in Kraft getreten am 10. Mai 2006) wurde
die

Uberpriifung nach Patentablauf sodann in eine eigene Bestimmung (Art. 65b KVV) iiberfiihrt und mit dem
Wort “unmittelbar” (nach Ablauf des Patentschutzes) ergiinzt, wodurch das Ziel der moglichst raschen Uber-
priifung und Entlastung der ”OKP durch frither erfolgende Preissenkungen” hervorgehoben wurde (S. 4 und 6
der Publikation “Kommentar” des BAG vom April 2006 zu den Anderungen der KVV vorgesehen fiir 1. Mai
2006 [abrufbar unter www.bag.admin.ch]). Per 1. Oktober 2009 - gleichzeitig mit der Etablierung der dreijdhr-
lichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen - trat schliesslich der hier massgebliche Art. 65¢ KVV (vgl. E.
3.2 hiervor) in Kraft (Anderung der KVV vom 1. Juli 2009; AS 2009 4245), wobei im Vergleich zur Vorgiinger-
bestimmung im Wesentlichen der alternative Uberpriifungszeitpunkt (15 Jahre nach der SL-Aufnahme) wegfiel.

Mit Blick auf die Entstehungsgeschichte sind zweierlei Ziele der Uberpriifung der Arzneimittel nach Ablauf
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des Patentschutzes auszumachen. Zum einen das Ziel, die Preise der Arzneimittel unmittelbar nach und we-
gen dem Ablauf des Patentschutzes (u.a. Wegfall des Innovationszuschlags) zu senken. Zum anderen jenes der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen (Wirksamkeit, Zweckmissigkeit und Wirtschaftlichkeit) gemiss Art.
32 Abs. 2 KVG (vgl. auch Ziff. 2.1 der Antwort des Bundesrates vom 25. Mai 2005 auf die Interpellation Nr.
05.3010 von Ruth Humbel betreffend “Preisgestaltung von neuen patentgeschiitzten Medikamenten” [abrufbar
unter www.parlament.ch], wonach eine “generelle Uberpriifung der WZW-Kriterien” u.a. nach Ablauf des Pa-
tentschutzes bzw. nach 15 Jahren erfolge).

Das Bundesgericht hat in Bezug auf die dreijihrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen (Art. 65d Abs.
1bis KVV; in der von 1. Juni 2013 bis 31. Mai 2015 in Kraft gestandenen Fassung) erkannt, diese habe nach
dem Willen des Gesetzgebers umfassend zu erfolgen, d.h. unter Einschluss einer Kosten-Nutzen-Analyse, wie
sie im Rahmen des TQV stattfinde. Denn nur eine umfassende Uberpriifung der Kriterien von Art. 32 Abs. 1
KVG ermogliche es, “iiberholte Leistungen auszumustern” (oder deren Preise zu senken) bzw. sicherzustel-
len, dass die im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL gestellten Anforderungen wéhrend der
gesamten Verweildauer auf der SL erfiillt sind (BGE 142 V 26 E. 5.2.3-5.4 S. 36 ff.; in diesem Sinne auch GEB-
HARD EUGSTER, Die obligatorische Krankenpflegeversicherung, in: Soziale Sicherheit, SBVR Bd. XIV, 3.
Aufl. 2016 [fortan: SBVR], S. 626 Rz. 713, laut welchem fiir eine Wirtschaftlichkeitsbeurteilung nebst dem
APV ”zwingend” zusitzlich ein TQV durchzufiihren sei). Dies hat - weil die Uberpriifung nach Patentablauf
nach dem Dargelegten ebenso wie die dreijihrliche Uberpriifung (Art. 65d KVV) die Zielsetzung von Art. 32
Ab s. 2 KVG verfolgt - ohne Weiteres auch fiir die Uberpriifung nach Patentablauf zu ge lten. Folglich

steht der Einbezug des TQV im Einklang mit Sinn und Zweck der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
nach Patentablauf.

5.2.3. Soweit der Beschwerdefiihrer die Ansicht vertritt, die Einschrinkung auf den APV orientiere sich am
Ziel der moglichst giinstigen Kosten nach Art. 43 Abs. 6 KVG, “wobei der APV geeignet” sei, dieses Ziel
zu erreichen, vermag dies nicht zu iiberzeugen. Zum einen wird in der Beschwerde nicht dargetan und ist auch
(anderweitig) nicht ersichtlich, weshalb die alleinige Anwendung des APV und damit eine ausschliesslich preis-
bezogene Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit geeignet sein sollte, das in Art. 43 Abs. 6 KVG stipulierte Ziel
der qualitativ hoch stehenden und zweckmdssigen (Arzneimittel-) Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten
zu erreichen. De facto vermag die ausschliesslich preisbezogene Uberpriifung lediglich zu verhindern, dass die
Preisdifferenz zu den Vergleichsldndern nicht zunimmt (eingehend zu den Unzulénglichkeiten der Wirtschaft-
lichkeitspriifung ausschliesslich anhand des APV: BGE 142 V 26 E. 5.4 S. 38 f. mit Hinweisen auf den Bericht
der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschiftspriifungskommission des Stidnderates vom
13. Juni 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Kran-
kenpflegeversicherung [fortan: Bericht PVK]). Zum anderen ist in Bezug auf das

Kriterium der "moglichst giinstigen Kosten” festzustellen, dass der Einbezug des TQV in der Regel sogar zu
einem tieferen Vergleichswert als die alleinige Anwendung des APV fiihrt (Bericht PVK, S. 29 Fn. 47]). Da-
her ist eine umfassende Wirtschaftlichkeitspriifung auch im Sinne des angerufenen Art. 43 Abs. 6 KVG. Dass
die Wirtschaftlichkeitspriifung mittels APV und TQV zu tieferen Preisen als bei der ausschliesslichen Priifung
mittels APV fiihren kann, wird beschwerdeweise denn auch eingerdumt: So fiihrt der Beschwerdefiihrer - indes
als systematisches Auslegungsargument gegen die Verwendung des TQV - ins Feld, wenn der TQV zu einem
Preis fiihrte, der tiefer als das Auslandpreisniveau minus 10 oder 20 % ldge (vgl. Art. 65¢ Abs. 2 lit. a und b
KVV), wiren Generika teurer als das Originalpriparat. Die Moglichkeit eines solchen (vom Gesetzgeber wohl
nicht beabsichtigten) Ergebnisses (vgl. Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG) vermag allenfalls Unzulidnglichkeiten der
Verordnungsbestimmungen betreffend die Preisfestlegung von Generika aufzuzeigen. Ein Abweichen von der
umfassenden Wirtschaftlichkeitsbeurteilung vermag sie nach dem Gesagten indes nicht zu rechtfertigen.

5.2.4. Schliesslich bringt der Beschwerdefiihrer vor, eine Auslegung im Sinne der Rechtsgleichheit miisse zur
alleinigen Anwendung des APV fiihren. Ein rechtsgleicher Preisvergleich wire nur mit Arzneimitteln moglich,
deren Patentschutz ungefihr zur selben Zeit ablaufe wie das zu iiberpriifende Originalprédparat, was praktisch
nie vorkomme. Demgegeniiber sei ein Vergleich namentlich mit patentgeschiitzten Originalpriparaten rechts-
ungleich, weil deren Preise einen Innovationszuschlag und eine Toleranzmarge enthalten kénnten.
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Dieser Einwand verfangt nicht. Zunichst tritt - wie die Beschwerdegegnerin zutreffend bemerkt - die Problema-
tik in Form des Vergleichs von Arzneimitteln mit ablaufendem bzw. abgelaufenem Pa tentschutz mit solchen
mit noch bestehendem Patentschutz nicht nur beim TQYV, sondern - mutatis mutandis - auch beim APV auf.
Dies deshalb, weil der Patentschutz ein und desselben Originalpriparats in vielen Fillen zuerst in der Schweiz
und erst spiter in den Vergleichsldndern des Linderkorbs abliuft, was auf die unterschiedlichen Anmeldezeit-
punkte zuriickzufiihren ist (S. 4 vierter Absatz der Publikation "Kommentar” des BAG vom April 2006 zu den
Anderungen der KVV vorgesehen fiir 1. Mai 2006[abrufbar unter www.bag.admin.ch]; vgl. zur Schweiz als
Hochpreisland und Erstzulassungsstaat: Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
zuhanden der Geschiftspriifungskommission des Stinderates, S. 70 Ziff. 158, in: Evaluation der Zulassung und
Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013). Als-
dann ist - auch wenn im vorliegenden Verfahren nicht iiber die konkrete Ausgestaltung des TQV im Rahmen
von Art. 65e KVV zu befinden ist - nicht erkennbar, weshalb eine rechnerische Ausscheidung

der Toleranzmarge und eines allfidlligen Innovationszuschlags des noch patentgeschiitzten Arzneimittels, wel-
che preislichen Komponenten gemiss Beschwerdefiihrer einen rechtsgleichen Vergleich verunmoglichten, nicht
moglich sein sollte.

5.3. Zusammenfassend ergibt die Auslegung von Art. 65¢ KVV, dass nach Ablauf des Patentschutzes grund-
sitzlich eine umfa ssende Wirtschaftlichkeitspriifung - anhand von APV und TQV - durchzufiihren ist. Soweit
das SL-Handbuch in Ziff. F.1.3 eine Wirtschaftlichkeitspriifung vor allem anhand eines APV vorsieht, ist es
gesetzeswidrig. Die Vorinstanz hat den Beschwerdefiihrer zu Rec ht angewiesen, die Wirtschaftlichkeit umfas-
send zu priifen und hernach iiber die Preissenkung neu zu verfiigen.

6.
Vom BAG als unterliegende Partei sind keine Gerichtskosten zu erheben (Art. 66 Abs. 4 BGG). Hingegen hat

die Beschwerdegegnerin fiir das bundesgerichtliche Verfahren Anspruch auf eine Parteientschidigung (Art. 68
Abs. 1 und 2 BGG).

Demnach erkennt das Bundesgericht:

1.
Die Beschwerde wird abgewiesen.

2.
Es werden keine Gerichtskosten erhoben.

3.
Der Beschwerdefiihrer hat die Beschwerdegegnerin fiir das bundesgerichtliche Verfahren mit Fr. 2°500.- zu
entschidigen.

4.
Dieses Urteil wird den Parteien und dem Bundesverwaltungsgericht schriftlich mitgeteilt.

Luzern, 20. Juni 2016
Im Namen der II. sozialrechtlichen Abteilung
des Schweizerischen Bundesgerichts

Die Prisidentin: Glanzmann

Der Gerichtsschreiber: Furrer



