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Un médicament qui a été admis dans la liste des spécialités (LS) de maniére limitée dans le temps
et pour lequel le fabricant demande ensuite une admission définitive doit étre réexaminé a
'aune des conditions pour une nouvelle demande d’admission (art. 65 ss OAMal) et non de
celles du réexamen périodique tous les trois ans (art. 65d OAMal).

L’application d’une marge de tolérance de 5% dans la comparaison avec le prix moyen pratiqué
a I’étranger selon I'art 65d al. 1ter OAMal (dans sa teneur en vigueur en 2012) et les dispositions
transitoires de la modification du 21 mars 2012, ne se justifie que lors du réexamen périodique
des médicaments et non également lors d’une nouvelle demande d’admission, selon une
interprétation systématique et grammaticale des dispositions pertinentes. La marge de tolérance
n’est pas non plus appliquée lorsque, comme en I'espéce, le médicament a été admis de maniére
provisoire et fait ensuite I'objet d’'un nouvel examen afin de I'inscrire de maniere définitive dans
la liste. En effet, dans ce contexte, le prix fixé pour la période provisoire est tombé a I'échéance
de celle-ci et le prix du médicament doit faire I'objet d’'un nouvel examen complet, comme pour
toute nouvelle admission. L’OFSP ne viole ni le principe de I'égalité de traitement, ni le principe
de la liberté économique en procédant de la sorte.
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Beschwerde gegen den Entscheid des Bundesverwaltungsgerichts vom 1. September 2015.

Sachverhalt :

A.

Auf Gesuch der A. AG hin nahm das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) - u.a. gestitzt auf einen
Auslandpreisvergleich (fortan: APV) und einen therapeutischen Quervergleich (nachfolgend: TQV) -
mit Verfligung vom 15. September 2009 das Arzneimittel C. zu den Publikumspreisen von Fr. XXX (28
Stlick, 5mg/10mg) und Fr. XXX (98 Stiick, 5mg/10mg) per 1. Oktober 2009 - auf drei Jahre befristet
bis zum 30. September 2012 - in die Liste der pharmazeutischen Spezialitdten und konfektionierten
Arzneimittel (Spezialitdtenliste; fortan: SL) auf. Die Aufnahme wurde mit einer Limitation sowie den
zwei Auflagen verbunden, erstens dem BAG jeweils bis 31. Januar 2011 und 2012 die Umsatzzahlen
des Vorjahres offen zu legen und zweitens bis spdtestens 20. Dezember 2011 ein
Neuaufnahmegesuch einzureichen und darzutun, dass die "W/Z/W-Kriterien" (Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) erfiillt seien, ansonsten C. per 1. Oktober 2012 automatisch aus
der SL gestrichen werde.

Am 20. Dezember 2011 stellte die A. AG ein Gesuch um (unbefristete) Aufnahme von C. in die SL per
1. Oktober 2012 zu den Publikumspreisen von Fr. XXX (28 Stlck, 5mg/10mg) und Fr. XXX (98 Sttick,
5mg/10mg). In der Folge stellte sich das BAG auf den Standpunkt, die Wirtschaftlichkeit von C. wire
erst im Falle der Senkung des Fabrikabgabepreises auf das durchschnittliche Auslandpreisniveau zu
bejahen; die Gewahrung einer Toleranzmarge zum durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der
Referenzlander sei bei Neuaufnahmegesuchen nicht vorgesehen. Ferner kdnne ein TQV nicht
durchgefiihrt werden, weil der Preis des Arzneimittels, mit welchem C. im Jahre 2009 verglichen
worden sei, auf Generikapreisniveau gesunken sei (Mitteilungen vom 23. Marz 2012, 1. Juni 2012
und 8. Oktober 2012). Nach einer Verlangerung der befristeten Aufnahme bis 30. November 2012
(Verfigung vom 27. September 2012) ordnete das BAG mit Verfligung vom 30. Oktober 2012 die



Aufnahme von C. in die SL per 1. Dezember 2012 zu den Publikumspreisen von Fr. XXX (28 Stick,
5mg/10mg) und Fr. XXX (98 Stiick, 5mg/10mg) an.

B.

Eine hiergegen erhobene Beschwerde, mit welcher die Aufnahme von C. in die SL zu den
Publikumspreisen von Fr. XXX (28 Stiick, 5mg/10mg) und Fr. XXX (98 Stiick, 5mg/10mg) beantragt
wurde, wies das Bundesverwaltungsgericht - nachdem es mit Zwischenverfliigung vom 11. Marz 2013
die Publikumspreise von C. fur die Dauer des Verfahrens mit Wirkung ab 15. Marz 2013 auf Fr. XXX
(28 Stuick, 5mg/10mg) und Fr. XXX (98 Stuick, 5mg/10mg) festgesetzt hatte - mit Entscheid vom 1.
September 2015 ab.

C.

Die A. AG fiihrt Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten mit dem Antrag, der Entscheid
des Bundesverwaltungsgerichts vom 1. September 2015 sei aufzuheben und die Sache sei an das
BAG zuriickzuweisen, damit dieses die Preise fir C. unter Einbezug eines TQV und Gewahrung einer
Toleranzmarge von 5 % festsetze.

Der Beschwerdegegner schliesst auf Abweisung der Beschwerde, soweit darauf einzutreten sei.

D.

Am 4. April 2016 teilt die Beschwerdefiihrerin mit, die Zulassung des Arzneimittels C. sei per 1.
Februar 2016 auf die B. AG Ubertragen worden. Ein Parteiwechsel werde nicht beantragt, doch
waren Mehreinnahmen fiir die Zeit ab 1. Februar 2016 bei Letzterer zurlickzufordern.

Der Beschwerdegegner lasst sich am 21. April 2016 vernehmen.

Erwdgungen :

1.
Das Bundesgericht prift von Amtes wegen und mit freier Kognition, ob ein Rechtsmittel zulassig ist
(BGE 139V 42 E. 1S. 44 mit Hinweisen).

2.

Nach Art. 89 Abs. 1 lit. ¢ BGG ist zur Beschwerde in 6ffentlich-rechtlichen Angelegenheiten nur
berechtigt, wer ein schutzwiirdiges Interesse an der Aufhebung oder Anderung des angefochtenen
Entscheides hat. Die Beschwerdebefugnis setzt ein aktuelles und praktisches Interesse an der
Gutheissung der Beschwerde voraus, das auch im Zeitpunkt der Fallung des bundesgerichtlichen
Urteils noch vorhanden sein muss (BGE 140 111 92 E. 1.1 S. 93 mit Hinweis auf BGE 131 1 153 E. 1.2 S.
157). Am Erfordernis des praktischen Interesses fehlt es insbesondere dann, wenn der Rechtsstreit
gegenstandslos geworden ist. Liegt das praktische Interesse im Zeitpunkt der Beschwerdeerhebung
vor, fallt es aber nachtraglich weg, ist der Rechtsstreit gemdass Art. 72 BZP i.V.m. Art. 71 BGG als
erledigt abzuschreiben. Ist das schutzwirdige Interesse hingegen schon bei Einreichung der
Beschwerde nicht gegeben, tritt das Bundesgericht auf die Beschwerde nicht ein (BGE 136 IIl 497 E.
2.1 S. 500 mit Hinweisen).

In casu ist - wie die Beschwerdeflhrerin zutreffend vorbringt - C. seit dem 15. Marz 2013
(Zwischenverfligung des Bundesverwaltungsgerichts vom 11. Marz 2013 und instruktionsrichterliche
Verfligung des Bundesgerichts vom 18. Februar 2016) zu einem Preis in der SL aufgefiihrt, der eine
Toleranzmarge von 5 % beinhaltet. Die Beschwerdefiihrerin ware, sollte sie im vorliegenden
Verfahren unterliegen, verpflichtet, die von 15. Marz 2013 bis 31. Januar 2016 - wahrend welcher
Zeitspanne sie Zulassungsinhaberin von C. war - zu hohen Verkaufserlose im Umfang der Differenz zu



den verflgten Preisen an die Stiftung Gemeinsame Einrichtung (Art. 18 ff. KVG) zu Gberweisen (Urteil
9C_986-988/2012 vom 20. Dezember 2012 E. 3.2.3; vgl. auch Art. 67a KVV [in Kraft seit 1. Juni 2015]).
Unter diesen Umstidnden hat die Beschwerdefiihrerin - trotz Ubertragung der Zulassung von C. an die
B. AG per 1. Februar 2016 - nach wie vor ein aktuelles und praktisches Interesse an der Gutheissung
der Beschwerde. Auf die Beschwerde ist einzutreten.

3.1. Die Beschwerde in offentlich-rechtlichen Angelegenheiten kann wegen Rechtsverletzungen
gemass Art. 95 und 96 BGG erhoben werden. Das Bundesgericht wendet das Recht von Amtes wegen
an (Art. 106 Abs. 1 BGG). Es legt seinem Urteil den Sachverhalt zugrunde, den die Vorinstanz
festgestellt hat (Art. 105 Abs. 1 BGG). Es kann die Sachverhaltsfeststellung der Vorinstanz auf Riige
hin oder von Amtes wegen berichtigen oder erganzen, wenn sie offensichtlich unrichtig ist oder auf
einer Rechtsverletzung im Sinne von Art. 95 beruht, und wenn die Behebung des Mangels fir den
Ausgang des Verfahrens entscheidend sein kann (Art. 105 Abs. 2 BGG und Art. 97 Abs. 1 BGG).

3.2. Neue Tatsachen und Beweismittel dirfen vor Bundesgericht nur so weit vorgebracht werden, als
erst der Entscheid der Vorinstanz dazu Anlass gibt (Art. 99 Abs. 1 BGG; BGE 135 V 194), was in der
Beschwerde naher darzulegen ist (BGE 133 1l 393 E. 3 S. 395). Der vorinstanzliche Verfahrensausgang
allein bildet noch keinen hinreichenden Anlass im Sinne von Art. 99 Abs. 1 BGG fir die Zulassigkeit
von unechten Noven, die bereits im kantonalen Verfahren ohne Weiteres hatten vorgebracht
werden kénnen. Das Vorbringen von Tatsachen, die sich erst nach dem angefochtenen Entscheid
ereigneten oder entstanden (echte Noven), ist vor Bundesgericht unzuldssig (BGE 140 V 543 E.
3.2.2.2S5.548;139 111 120 E. 3.1.2 S. 123).

4.

4.1. Wie im angefochtenen Entscheid zutreffend dargelegt wird, Ubernimmt die obligatorische
Krankenpflegeversicherung gemdss Art. 25 KVG die Kosten fir die Leistungen, die der Diagnose oder
Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen u.a. die
arztlich verordneten Arzneimittel (Abs. 2 lit. b). Die Leistungen nach Art. 25 KVG missen gemass Art.
32 Abs. 1 KVG wirksam, zweckmassig 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 periodisch tGberprift (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 Anhoren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission und unter Berlicksichtigung
der Grundsatze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine Liste der pharmazeutischen
Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste).

4.2. Die hier massgebenden, auszugsweise wiederzugebenden Bestimmungen der KVV (in der ab 1.
Mai 2012 geltenden Fassung) lauten wie folgt:

Art. 65 - Allgemeine Aufnahmebedingungen

1 Ein Arzneimittel kann in die Spezialititenliste aufgenommen werden, wenn es iber eine giiltige
Zulassung des Instituts verfiigt.

(-

3 Arzneimittel miissen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein.

(-

> Das BAG kann die Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen verbinden.

Art. 65b - Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Aligemeinen



1 Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem
finanziellem Aufwand gewahrleistet.
2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der
Preisgestaltung im Ausland beurteilt.

(...)
Art. 65d - Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

! Das BAG uberpriift simtliche Arzneimittel, die in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind, alle drei
Jahre daraufhin, ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfiillen.

bis Bej der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird der Vergleich mit anderen Arzneimitteln nur
durchgefiihrt, wenn der Vergleich mit der Preisgestaltung im Ausland nicht mdglich ist.

Tter Das Departement kann beim Auslandpreisvergleich eine Toleranzmarge vorsehen, mit der
Wechselkursschwankungen berticksichtigt werden.

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

3 Die Inhaberinnen der Zulassungen haben dem BAG alle notwendigen Unterlagen zuzustellen. Das
Departement erlasst zum Verfahren der Uberpriifung ndhere Vorschriften.

Art. 70a - Ndhere Vorschriften

Das Departement erlasst ndhere Vorschriften:

a. zum Verfahren der Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste;

b. Gber die Wirksamkeits-, Zweckmadssigkeits- und Wirtschaftlichkeitskriterien;

c. zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach den Artikeln 65d und 65e.

4.3. Die Verordnung des EDI vom 29. September 1995 iber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; SR 832.112.31; in der ab 1.
September 2012 in Kraft gestandenen Fassung) fuhrt zur hier interessierenden Thematik Folgendes
aus:

Art. 34 - Wirtschaftlichkeit

2 Fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels werden beriicksichtigt:

a. dessen Fabrikabgabepreise im Ausland;

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

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

()

Art. 35 - Preisvergleich mit dem Ausland
! Der Fabrikabgabepreis eines Arzneimittels darf in der Regel den durchschnittlichen
Fabrikabgabepreis, abzlglich der Mehrwertsteuer, dieses Arzneimittels in Landern mit wirtschaftlich
vergleichbaren Strukturen im Pharmabereich nicht Gberschreiten. Das BAG vergleicht mit Landern, in
denen der Fabrikabgabepreis aufgrund von Bestimmungen von Behorden oder Verbdanden eindeutig
bestimmt werden kann.

2 Verglichen wird mit Deutschland, Ddnemark, Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich und
Osterreich. Es kann mit weiteren Landern verglichen werden.



3 Die Zulassungsinhaberin teilt dem BAG den Fabrikabgabepreis der Referenzliander nach Absatz 2
mit. Sie ermittelt ihn aufgrund von Regelungen von Behérden oder Verbdnden und lasst ihn von
einer Behorde oder einem Verband bestatigen. Der Fabrikabgabepreis wird gestiitzt auf einen vom
BAG ermittelten durchschnittlichen Wechselkurs Uber zwo6lf Monate in Schweizerfranken
umgerechnet.

Art. 35b - Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

! Das BAG fiihrt die Uberpriifung der Fabrikabgabepreise der Originalpraparate nach Art. 65d Absatz
1 KVV einmal pro Kalenderjahr durch. Es iberpriift dabei jeweils die Fabrikabgabepreise derjenigen
Originalpraparate, die in absteigender Reihenfolge bis zum Jahr 1955 im Abstand von drei Jahren in
die Spezialitatenliste aufgenommen wurden.

(...)
Ubergangsbestimmung zur Anderung vom 21. Méarz 2012

! Bei der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach Artikel 35b kann die Zulassungsinhaberin
beantragen, dass eine Toleranzmarge zum durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlander
nach Artikel 35 Absatz 2 hinzugerechnet wird.

2 Die Toleranzmarge betrigt 5 Prozent. Liegt der bei der Uberpriifung massgebende Wechselkurs des
Schweizerfrankens pro Euro tGber dem durchschnittlichen Wechselkurs, der fir den Zeitraum vom 1.
Februar 2011 bis zum 31. Januar 2012 ermittelt wurde, so sinkt die Toleranzmarge von 5 Prozent um
einen Prozentpunkt pro 1,3 Rappen. Die Toleranzmarge sinkt jedoch nicht unter 3 Prozent.

3 Die Toleranzmarge muss bis zum 31. Mai des Uberpriifungsjahres beantragt werden. Das BAG senkt
den Fabrikabgabepreis eines Originalpraparates mit Wirkung per 1. November des
Uberpriifungsjahres.

* Fur Gesuche um Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste nach Artikel 30a, fur
Aufnahmen neuer Packungsgréssen oder Dosisstarken, fiir Preiserhdhungsgesuche nach Artikel 36
sowie fiir Uberpriifungen nach den Artikeln 35c Absatz 6, 37, 37b und nach Artikel 66a KVV, die von
den Zulassungsinhaberinnen beim BAG zwischen dem 1. November 2011 und dem 31. Juli 2012
eingereicht werden, ist der durchschnittliche Wechselkurs massgebend, der fir den Zeitraum vom 1.
Februar 2011 bis zum 31. Januar 2012 ermittelt wurde.

()

5.

Strittig ist zunachst, ob die Verwaltung das Gesuch der Beschwerdefiihrerin vom 20. Dezember 2011
um unbefristete Aufnahme von C. in die SL per 1. Oktober 2012 zu Recht wie ein
"Neuaufnahmegesuch" behandelt hat. Dieser Terminus, welcher sich weder in Gesetz noch
Verordnung findet, gelangt gemass Ziff. B.1.1.1 des vom BAG herausgegebenen Handbuchs
betreffend die Spezialitatenliste (SL) vom 1. September 2011 (Stand 1. Januar 2012; fortan: SL-
Handbuch; abrufbar unter www.bag.admin.ch), bei welchem es sich um eine Verwaltungsverordnung
handelt (GIGER/SAXER/WILDI/FRITZ, Arzneimittelrecht, 2013, S. 125; URSULA EGGENBERGER
STOCKLI, Gesundheitsrecht: Heilmittel, in: Fachhandbuch Verwaltungsrecht, 2015, S. 581 Rz. 15.17),
zur Anwendung, wenn u.a. fur ein Originalpraparat "erstmals um Aufnahme in die SL ersucht wird".
Mithin entspricht die Neuaufnahme der Aufnahme gemass Art. 65 KVV.

5.1.

5.1.1. Das Bundesverwaltungsgericht bejahte einleitend die Zulassigkeit einer befristeten Aufnahme
in die SL im Rahmen von Art. 65 Abs. 5 KVV und erwog, die KVV und die KLV regelten nicht
ausdricklich, nach welchen Kriterien die Prifung der Aufnahmebedingungen eines zunachst befristet
aufgenommenen Arzneimittels bei einem Gesuch um definitive (recte: unbefristete) Aufnahme



vorzunehmen sei. Bei der befristeten Aufnahme werde ein Arzneimittel in die SL aufgenommen,
bevor samtliche Unklarheiten betreffend die Erflillung der Aufnahmebedingungen ausgerdaumt seien.
Daher sei es sachgerecht, dass ein Gesuch um unbefristete Aufnahme wie ein Neuaufnahmegesuch
behandelt werde. Im Jahre 2009 hatte C. ohne die Moglichkeit einer befristeten Aufnahme mangels
vorbehaltloser Bejahung der Wirtschaftlichkeit noch gar nicht in die SL aufgenommen werden
kénnen. Folglich sei nicht zu beanstanden, dass die Verwaltung nicht die dreijahrliche periodische
Uberpriifung durchgefiihrt habe. Aus den Formalititen des durchgefiihrten Aufnahmeverfahrens
kénne nichts anderes abgeleitet werden, habe die Verwaltung doch nachvollziehbar dargelegt,
weshalb sie im Sinne der Verfahrensékonomie auf die Einreichung eines kompletten
Neuaufnahmegesuchs verzichtet habe.

5.1.2. Die Beschwerdefiihrerin macht geltend, die Uberpriifung von C. im Jahre 2012 sei keine
"Neuaufnahme" gewesen und habe sich materiell nicht von einer Uberpriifung alle drei Jahre
unterschieden: Die Verwaltung habe C. 2009 fiir drei Jahre befristet in die SL aufgenommen u.a. mit
einer Umsatzbegrenzung. Die Festlegung einer Umsatzobergrenze sei indes kein Element der
Wirtschaftlichkeit im Sinne des KVG. Mit der Umsatzobergrenze habe der Beschwerdegegner ein
sachfremdes Element eingefiihrt, welches keine zutreffende Begriindung sei, um C. im Jahre 2012
einem Neuaufnahmeverfahren und nicht der dreijihrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
zu unterwerfen. Dasselbe gelte flir die Begriindung des BAG, die Befristung habe zur Priifung eines
allfalligen off label use gedient. Die Tatsache, dass C. in die SL aufgenommen worden sei, bedeute,
dass die Aufnahmebedingungen erfiillt gewesen seien, wenn auch mit einer Limitierung und
Auflagen. Limitierungen, Auflagen und Bedingungen wirden auch bei unbefristet aufgenommenen
Arzneimitteln sehr hadufig verfligt. Dass die Aufnahme mit einer Nebenbestimmung verfligt worden
sei, vermoge die Durchfiihrung eines Neuaufnahmeverfahrens nicht zu rechtfertigen, auch wenn es
sich bei der Nebenbestimmung um eine Befristung handle. Eine Befristung ware nicht notwendig
gewesen, weil die Aufnahmebedingungen ohnehin periodisch Gberprift wirden. Sodann wirke sich
die (unbefristete) Eintragung in die SL mit neuen Publikumspreisen faktisch wie eine Preissenkung
aus, wobei eine solche bei der Neuaufnahme nicht vorgesehen sei. Auch daraus ergebe sich, dass es
sich nicht um eine Neuaufnahme gehandelt haben kdnne. Gemass Rechtsprechung (BGE 130 | 26 E.
4.4 S. 42) seien die faktischen Verhéltnisse massgebend und nicht ein rechtlicher Titel. Als
Konsequenz seien die Bestimmungen iiber die dreijahrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen
und nicht jene tber die Prifung der Aufnahmebedingungen bei der ersten Aufnahme anzuwenden.

5.1.3. Der Beschwerdegegner wendet ein, die Rigen betreffend die Grinde fir die befristete
Aufnahme in die SL seien nicht zu horen, zumal es nicht angehe, die Rechtmassigkeit der
rechtskraftigen Verfigung vom 15. September 2009 in diesem Verfahren "durch die Hintertlre" zur
Uberpriifung zu bringen. Im Ubrigen sei der Umsatz ("on-label" und "off-label") bzw. die
Patientenzahl kein sachfremdes Element, u.a. werde beim TQV in erster Linie mit Arzneimitteln
verglichen, die fir die gleiche Population in Frage kdmen.

5.2. Vorweg ist mit der Vorinstanz festzuhalten, dass eine befristete Aufnahme in die SL grundsatzlich
zuldssig war bzw. ist (BGE 137 V 295 E. 6.1.2.1 S. 304 f.; GEBHARD EUGSTER, Die obligatorische
Krankenpflegeversicherung, in: Soziale Sicherheit, SBVR Bd. XIV, 3. Aufl. 2016, S. 623 Rz. 706;
GACHTER/MEIENBERGER, Rechtsgutachten zuhanden der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
vom 8. Februar 2013, in: Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung vom 13. Juni 2013 - Materialien zum Bericht der
Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der Geschaftsprifungskommission des
Stianderates, S. 41 Rz. 68, S. 45 Rz. 85; Aufnahme und Uberpriifung von Medikamenten in der
Spezialitatenliste - Bericht der Geschaftsprifungskommission des Standerates vom 25. Marz 2014, S.
10 f. Ziff. 3.3; beide Dokumente abrufbar unter www.parlament.ch; vgl. nunmehr auch Art. 65 Abs. 5
und Art. 71 Abs. 3 KVV in der ab 1. Juni 2015 geltenden Fassung [AS 2015 1255] sowie S. 12 Ziff. 8.1
und S. 14 Ziff. 1.3 der undatierten Publikation "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG



zu den Anderungen der KVV und der KLV per 1. Juni 2015; abrufbar unter www.bag.admin.ch).
Weiter ist erstellt, dass die Verfligung vom 15. September 2009, mit welcher C. befristet bis 30.
September 2012 in die SL aufgenommen wurde, wobei es ohne Neuaufnahmegesuch bis spatestens
zum 20. Dezember 2011 per 1. Oktober 2012 automatisch aus der SL gestrichen werde, nicht
angefochten wurde, mithin in Rechtskraft erwachsen ist. Eingedenk dessen ist es - vorbehiltlich
eines hier nicht infrage stehenden Riickkommenstitels bzw. einer ausdriicklichen Regelung im Gesetz
- mit dem Beschwerdegegner nicht statthaft, die Voraussetzungen fir die befristete Aufnahme in die
SL im vorliegenden Verfahren in Abrede zu stellen bzw. einer Uberpriifung zufiihren zu wollen. Dies
hatte die Beschwerdefiihrerin vielmehr in einer ihr seinerzeit offenstehenden Beschwerde tun
missen. Daher ist auf die Frage nach der Zulassigkeit bzw. Notwendigkeit der verfligten Auflagen
bzw. der Befristung nicht einzugehen. Offensichtlich verfehlt ist ferner die Annahme, allein die
faktischen Auswirkungen der unbefristeten Aufnahme bestimmten, welches Prifverfahren -
Aufnahmeverfahren oder dreijdhrliche Uberpriifung der Aufnahmebedingungen - zur Anwendung
gelange. Der beschwerdeweise angefiihrte Bundesgerichtsentscheid (BGE 130 | 26 E. 4.4 S. 42) ist in
diesem Kontext nicht einschldgig. Angesichts der rechtskraftig gewordenen Befristung der SL-
Aufnahme (Verfligung vom 15. September 2009), womit deren Geltung von vornherein begrenzt war
(vgl. HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht, 7. Aufl. 2016, S. 201 Rz. 908),
kann keine Rede davon sein, die Vorinstanz habe Bundesrecht verletzt, indem sie betreffend das SL-
Aufnahmegesuch vom 20. Dezember 2011 die Bestimmungen (ber die Aufnahme in die SL (Art. 65
KVV) als massgebend erachtet hat.

6.

Des Weiteren ist umstritten, ob die Beschwerdefiihrerin bei der Wirtschaftlichkeitspriifung von C. im
Rahmen des Gesuches um (unbefristete) Aufnahme in die SL beim APV einen Anspruch auf
Gewdhrung einer Toleranzmarge von 5 % zum durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der
Referenzlander hat.

6.1.

6.1.1. Die Vorinstanz fiihrte aus, die Toleranzmarge sei mit der Anderung der KLV vom 30. Juni 2010
im Rahmen der Revision von Art. 35b KLV (Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre)
eingefiihrt worden (AS 2010 3249). Nach dieser Bestimmung habe das Unternehmen (die
Zulassungsinhaberin) eine Toleranzmarge von 3 % beantragen konnen. Per 1. Mai 2012 sei in der KVV
Art. 65d Abs. 1ter und in der KLV die bis 31. Dezember 2014 giiltige Ubergangsbestimmung zu Art.
35b KLV (vgl. E. 4.2 und 4.3 hievor) in Kraft getreten. Gemass letzterer Bestimmung sei die
Toleranzmarge neu auf maximal 5 % festgesetzt worden. Aus dem Wortlaut von Art. 65d Abs. 1ter
KVV und der Ubergangsbestimmung zu Art. 35b KLV ergebe sich kein Hinweis darauf, ob die
Toleranzmarge bei der Prifung im Rahmen der unbefristeten Aufnahme anwendbar sei. Die
Auslegung der Verwaltung, wonach nur im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung Anspruch auf
Gewahrung einer Toleranzmarge bestehe, decke sich jedoch mit der Systematik der KVV und der KLV.
So sei die Toleranzmarge bei den Bestimmungen {ber die dreijihrliche Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen und nicht bei den Bestimmungen beziglich der allgemeinen
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung (Art. 65b KVV und Art. 35 KLV) geregelt. Zudem ergebe sich aus der
Entstehungsgeschichte von Art. 65d Abs. 1ter KVV, dass der Verordnungsgeber die Anwendung der
Toleranzmarge bewusst auf die dreijahrliche Uberpriifung habe beschrianken wollen. Der Zweck der
Toleranzmarge - die Abfederung von Wechselkursschwankungen - sprache zwar nicht gegen die
Anwendung bei allen Preistiberpriifungen. Doch wenn der Verordnungsgeber die Toleranzmarge auf
samtliche Medikamentenpreisiiberprifungen hatte anwenden wollen, hatte er dies ausdriicklich
geregelt, wie er das bei der Ausweitung der Referenzperiode fiir die Berechnung des Wechselkurses
von 6 auf 12 Monaten (Art. 35 Abs. 3 KLV) getan habe.

6.1.2. Die Beschwerdefiihrerin macht geltend, die Begriindung im angefochtenen Entscheid treffe



aus formeller Sicht und bei einer Auslegung nach dem Wortlaut zwar zu, doch lasse sie die Auslegung
nach dem Zweck, welcher auch nach Ansicht der Vorinstanz nicht gegen die Anwendung bei allen
Medikamentenpreistiberprifungen spreche, vollig ausser Acht. Die Toleranzmarge soll nach dem
Willen des Verordnungsgebers den Einfluss des Zerfalls des Eurokurses verhindern oder
abschwachen, weil dieser zu ausschliesslich oder in hohem Masse wechselkursbedingten
Preissenkungen fiuhren wirde. Derartige wechselkursbedingte Preissenkungen resultierten zwar
nicht bei einer Neuaufnahme, aber - gleich wie bei einer ordentlichen dreijahrlichen Uberpriifung -
auch bei der Aufnahme im Nachgang zu einer befristeten Aufnahme. Sodann beriicksichtige die
Vorinstanz nicht, dass trotz Methodenpluralismus im Verwaltungsrecht die Auslegung nach dem
Zweck einer Bestimmung im Vordergrund stehe.

6.2. Verordnungsrecht ist gesetzeskonform auszulegen. Es sind die gesetzgeberischen Anordnungen,
Wertungen und der in der Delegationsnorm eroffnete Gestaltungsspielraum mit seinen Grenzen zu
bericksichtigen. Auch ist den Grundrechten und verfassungsmassigen Grundsatzen Rechnung zu
tragen und zwar in dem Sinne, dass - sofern durch den Wortlaut (und die weiteren massgeblichen
normunmittelbaren Auslegungselemente) nicht klar ausgeschlossen - der Verordnungsbestimmung
jener Rechtssinn beizumessen ist, welcher im Rahmen des Gesetzes mit der Verfassung (am besten)
Ubereinstimmt (verfassungskonforme oder verfassungsbezogene Interpretation; BGE 140 V 538 E.
4.3 S. 540 f. mit Hinweisen).

6.3.

6.3.1. Soweit die Beschwerdefiihrerin der Auslegung nach dem Zweck entscheidendes Gewicht
beimessen will bzw. die Ubrigen Auslegungselemente in den Hintergrund stellt, ist festzuhalten, dass
das Bundesgericht einen pragmatischen Methodenpluralismus befolgt und es ablehnt, die einzelnen
Auslegungselemente einer hierarchischen Ordnung zu unterstellen (BGE 141 V 642 E. 4.2 S. 647; 140
V 8 E.2.2.1S. 11; je mit Hinweisen).

6.3.2. Die von der Vorinstanz vorgenommene grammatikalische und systematische Auslegung der
Art. 65d Abs. 1ter KVV und Art. 35b KLV i.V.m. der Ubergangsbestimmung zur Anderung der KLV vom
21. Marz 2012, welche gegen einen Anspruch auf eine Toleranzmarge im Falle der Neuaufnahme
eines Arzneimittels in die SL spricht, wird nicht bestritten und tGberzeugt. Dies vor allem mit Blick auf
den vorinstanzlich erwdhnten Umstand, dass die Bestimmung betreffend die Toleranzmarge - nota
bene anders als jene betreffend die Referenzperiode fir die Berechnung des Wechselkurses (Art. 35
Abs. 3 Satz 3 KLV), die fir alle Preistiberprifungen sowie flir Neuaufnahmen zur Anwendung gelangt
(ziff. 4.2.1 der Publikation "Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 9. Mirz 2012 zu
den Anderungen der KVV und KLV per 1. Mai 2012; abrufbar unter www.bag.admin.ch) - sowohl auf
Stufe KVV als auch auf Stufe KLV bei der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen,
mithin gerade nicht bei den Bestimmungen betreffend die "allgemeinen Aufnahmebedingungen"
(Art. 65 KVV) bzw. betreffend den "Preisvergleich mit dem Ausland" (Art. 35 KLV) eingefligt wurde.

6.3.3. Ebenfalls gefolgt werden kann dem angefochtenen Entscheid dahingehend, dass der
Verordnungsgeber beabsichtigte, eine Toleranzmarge ausschliesslich bei der dreijahrlichen
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen zu gewéhren und nicht bei den {brigen Preisiiberpriifungen
bzw. bei der Neuaufnahme in die SL (vgl. insbesondere Ziff. 1.1 der erwahnten Publikation
"Anderungen und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 9. Méarz 2012, wonach "einzig bei der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre eine Toleranzmarge von 3 Prozent zur
Ausgleichung von Wechselkursschwankungen gewahrt" werde, und Ziff. 1 i.f. der Stellungnahme des
Bundesrates vom 1. Juni 2012 zur Interpellation Nr. 12.3049 von Thomas de Courten betreffend
"Masterplan zur Starkung des Forschungs- und Pharmastandortes Schweiz", gemass welcher eine
"Toleranzmarge zum Auslandpreisvergleich" bei "diesen Preistiberprifungen" [Aufnahme eines
Arzneimittels in die SL, Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung, Uberpriifung nach Ablauf



des Patentschutzes und bei freiwilligen Preissenkungen] "nach wie vor nicht gewahrt" werde; in
diesem Sinne auch: Stellungnahme des Bundesrates vom 1. Juni 2012 zur Motion Nr. 12.3342 von
Sebastian Frehner betreffend "Neufestsetzung der Medikamentenpreise" und Ziff. 1 der Antwort des
Bundesrates vom 4. Juli 2012 zur Interpellation Nr. 12.3373 von Sebastian Frehner betreffend
"Anderungen der Krankenpflege-Leistungsverordnung sowie der Krankenversicherungsverordnung
per 1. Mai 2012" [abrufbar unter www.parlament.ch]).

6.3.4. Was die teleologische Auslegung betrifft, besteht unter den Verfahrensbeteiligten Einigkeit
darliber, dass die Toleranzmarge gemadss Art. 65d Abs. 1ter KVV und Art. 35b KLV i.V.m. der
Ubergangsbestimmung zur Anderung der KLV vom 21. Mirz 2012 darauf abzielt, rein
wechselkursbedingte Preissenkungen - d.h. Preissenkungen, ohne dass sich die Preise im Ausland
verandert haben - massvoll abzufedern (Ziff. 1.1 und 4.4.2 der erwihnten Publikation "Anderungen
und Kommentar im Wortlaut" des BAG vom 9. Marz 2012). Ob angesichts dieses Regelungszwecks -
wie die Beschwerdefiihrerin postuliert - ein Anspruch auf Gewahrung der Toleranzmarge bei "allen
Medikamentenpreisliberprifungen" abgeleitet werden kann, braucht hier nicht geklart zu werden.
Zu entscheiden ist einzig die Konstellation von C. bzw. wie es sich mit einem zunachst befristet in die
SL aufgenommenen Arzneimittel verhalt, das anschliessend unbefristet in die SL aufgenommen wird.

Soweit in der Beschwerde vorgetragen wird, C. befinde sich in derselben Position wie ein in der SL
aufgefilhrtes  Arzneimittel, welches im Rahmen der dreijdhrlichen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen infolge der erwdhnten Wechselkursproblematik mit einer Preissenkung
konfrontiert werde, kann dem nicht gefolgt werden. Die zwei Konstellationen unterscheiden sich
insbesondere dadurch, dass bei der dreijihrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen eine
Preisanpassung bzw. -senkung (Art. 65d Abs. 2 KVV) stattfindet, wohingegen im Rahmen des
Gesuches um (unbefristete) Aufnahme in die SL der Preis - weil der fiir die Dauer der befristeten
Aufnahme festgelegte Publikumspreis bzw. die diesem zugrunde liegenden Parameter mit Ablauf der
Befristung ohne Weiteres hinfallig werden - im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung erst bestimmt
werden muss, mithin eine Preis festsetzungerfolgt. Die unterschiedlichen Verhaltnisse erhellen auch
daraus, dass eine Preissenkung - nach Eintritt der Rechtskraft der Verfligung - grundsatzlich nicht
ohne Veranderung beim TQV bzw. APV im Vergleich zur letzten (Uber-) Priifung statthaft ist. Erst eine
solche Verdnderung kann dazu fiihren, dass ein Arzneimittel im Rahmen der Uberpriifung (nunmehr)
als unwirtschaftlich qualifiziert wird. Im Gegensatz dazu erfolgt die Bestimmung des Preises bei der
SL-Aufnahme - auch im hier interessierenden Falle von zuvor befristet aufgenommener Arzneimittel -
ohne die Voraussetzung veranderter Verhaltnisse, zumal Referenzwerte noch gar nicht bzw. nicht
mehr existieren. Nach dem Gesagten weist ein bisher nicht in der SL aufgefiihrtes Arzneimittel -
ebenso wenig wie ein zuvor befristet in die SL aufgenommenes Arzneimittel, dessen Befristung
abgelaufen ist - keinen Preis (mehr) auf, der zuvor auf der Basis eines hoheren Wechselkurses
bestimmt worden ist. Folge dessen kann ein neu aufgenommenes Arzneimittel nicht von
Wechselkursschwankungen betroffen sein, welche mit der Toleranzmarge abgefedert werden sollen.

6.3.5. Zusammenfassend besteht bei einem Arzneimittel, welches zundchst befristet und
anschliessend unbefristet in die SL aufgenommen wird, aufgrund der grammatikalischen,
systematischen, zweckgerichteten und die Entstehungsgeschichte beriicksichtigenden Auslegung von
Art. 65d Abs. 1ter KVV i.V.m. Art. 35b KLV und der Ubergangsbestimmung zur Anderung der KLV vom
21. Marz 2012 im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprifung bei der unbefristeten Aufnahme kein
Anspruch auf Gewdhrung einer Toleranzmarge.

7.
7.1. Die Beschwerdefiihrerin riigt, die Gewahrung einer Toleranzmarge ausschliesslich bei der

dreijdhrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen verletze das Gebot der rechtsgleichen
Behandlung (Art. 8 Abs. 1 BV). Entgegen der Vorinstanz sei C. nicht mit denjenigen Arzneimitteln zu



vergleichen, die neu in die SL aufgenommen wiirden, sondern mit jenen, die periodisch tberpruft
wirden. Denn C. sei dem Zerfall des Euro-Kurses (2009: Wechselkurs von 1.56 CHF/Euro, 2012: 1.23
CHF/Euro) gleich ausgesetzt gewesen wie die periodisch Uberpriften Arzneimittel und ein sachlicher
Grund fur eine Ungleichbehandlung sei nicht gegeben.

Das Gebot der rechtsgleichen Behandlung (Art. 8 Abs. 1 BV) ist verletzt, wenn ein Erlass hinsichtlich
einer entscheidwesentlichen Tatsache rechtliche Unterscheidungen trifft, flir die ein verniinftiger
Grund in den zu regelnden Verhaltnissen nicht ersichtlich ist, oder wenn er Unterscheidungen
unterlasst, die sich aufgrund der Verhaltnisse aufdrangen. Gleiches muss nach Massgabe seiner
Gleichheit gleich und Ungleiches nach Massgabe seiner Ungleichheit ungleich behandelt werden. Die
Frage, ob filir eine rechtliche Unterscheidung ein verniinftiger Grund in den zu regelnden
Verhaltnissen ersichtlich ist, kann zu verschiedenen Zeiten unterschiedlich beantwortet werden, je
nach den herrschenden Anschauungen und Verhéltnissen. Dem Gesetzgeber bleibt im Rahmen
dieser Grundsatze und des Willkiirverbots ein weiter Gestaltungsspielraum (BGE 138 | 225 E. 3.6.1 S.
229;1371167E.3.5S5.175;13611E.4.1S.5; 135V 361 E. 5.4.1S. 369).

Eine Verletzung des Gebots der rechtsgleichen Behandlung ist mit der Vorinstanz zu verneinen. Wie
bereits dargelegt wurde (E. 6.3.4 zweiter Absatz hievor), befand sich C. bei der Neuaufnahme -
namentlich angesichts der Befristung der Aufnahme im Jahre 2009 und infolgedessen in
Ermangelung eines Publikumspreises fir die Zeit nach Ablauf der Befristung - nicht in derselben
Ausgangslage wie ein unbefristet aufgenommenes Arzneimittel bei der dreijdhrlichen Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen. Vielmehr ist die Situation von C. vergleichbar mit jener eines
Arzneimittels, fir welches erstmals um Aufnahme in die SL ersucht wird. In beiden Fallen erfolgt
grundsatzlich eine umfassende und "freie" Beurteilung samtlicher Aufnahmekriterien in dem Sinne,
dass keine rechtsbestdndigen Elemente (u.a. Publikumspreis) vorhanden sind; demzufolge wirkt sich
die Wechselkursproblematik auf die beiden letztgenannten Konstellationen nicht (negativ) aus. Somit
ist es sachlich gerechtfertigt, C. anders zu behandeln als bereits in der SL gelistete Arzneimittel.

7.2. Ferner ist die Beschwerdefiihrerin der Ansicht, mit der Nichtgewahrung der Toleranzmarge
werde die Wirtschaftsfreiheit und der daraus abgeleitete Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen verletzt.

Was die Rilige der Verletzung der Wirtschaftsfreiheit betrifft, ist festzuhalten, dass die
Sozialversicherung als solche auf Verfassungs- und Gesetzesstufe der Wirtschaftsfreiheit weitgehend
entzogen ist. In Bereichen, in denen von vornherein kein privatwirtschaftlicher Wettbewerb herrscht,
wie bei der Festlegung von Tarifen fiir Leistungen, die durch die staatlich (mit) finanzierte
Sozialversicherung bezahlt werden (z.B. Art. 43 ff. KVG), sind Preisvorschriften zulassig; die
Wirtschaftsfreiheit gibt insbesondere keinen Anspruch darauf, in beliebiger Hohe Leistungen zu
Lasten der sozialen Krankenversicherung zu generieren (BGE 138 Il 398 E. 3.9.2 S. 425; 132 V 6 E.
2.5.2S.14 f.; 130 1 26 E. 4.3 S. 41 f.; Urteil 2C_940/2010 vom 17. Mai 2011 E. 4.4, publ. in: ZBI
113/2012 S. 487). Die Beschwerdefiihrerin ist somit durch den Entscheid, bei der Preisfestsetzung
von C. keine Toleranzmarge von 5 % zum durchschnittlichen Fabrikabgabepreis der Referenzlander
zu gewadhren, nicht in einer durch die Wirtschaftsfreiheit geschiitzten Tati gkeit rechtlich
eingeschrankt. Soweit die Beschwerdeflihrerin unter Berufung auf BGE 130 | 26 E. 4.4 S. 42 geltend
macht, sich aufgrund der faktischen Einschrdankung ihrer privatwirtschaftlichen Tatigkeit auf die
Wirtschaftsfreiheit bzw. den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen berufen zu
kénnen, geht sie fehl. Im erwdhnten Entscheid betreffend den Zulassungsstopp fir
Medizinalpersonal erwog das Bundesgericht, durch die Nichtzulassung als Leistungserbringer zu
Lasten der obligatorischen Krankenpflegeversicherung werde den betroffenen Arzten die Fiihrung
einer eigenen Praxis zwar nicht rechtlich, aber doch faktisch wesentlich erschwert. Deshalb seien sie
befugt, u.a. die Verletzung des Grundsatzes der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen zu riigen
(a.a.0. E. 4.4 S. 42). Inwiefern in concreto eine vergleichbare Konstellation vorliegen soll, ist schon
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deshalb nicht erkennbar, weil C. mit Verfiigung vom 30. Oktober 2012 doch (unbefristet) in die SL
aufgenommen wurde; damit ist jeder Grundversicherer in der Schweiz grundsatzlich verpflichtet, den
bei ihm Versicherten das in der SL aufgeflihrte Arzneimittel zum verfiigten Preis zu vergiiten
(GIGER/SAXER/WILDI/FRITZ, a.a.0., S. 139).

8.

8.1. Zu den Grundsatzen der Wirtschaftlichkeitsprifung erwog das Bundesverwaltungsgericht, die
Wirtschaftlichkeit sei anhand der in allgemeiner Weise in Art. 65b KVV festgelegten und in Art. 34
KLV konkretisierten Kriterien zu prifen. Demnach habe die Wirtschaftlichkeitsprifung einen APV und
einen TQV zu beinhalten. Eine Ausnahme stellten diejenigen Falle dar, in denen kein
Vergleichspraparat zur Verfligung stehe. Gemass Aktenlage habe sich die Verwaltung in der
Mitteilung vom 1. Juni 2012 mit der Frage der Durchfiihrbarkeit eines TQV auseinandergesetzt und
diese verneint, weil das bei der befristeten Aufnahme herangezogene Vergleichspraparat - D. - in der
Zwischenzeit auf das Generikapreisniveau gesunken und daher ein TQV nicht moglich sei. Die
Vorinstanz gelangte zum Schluss, weil sich die Verfahrensbeteiligten einig seien, dass kein
Vergleichspraparat zur Verfigung stehe und ein Therapiekostenvergleich mit D. zu keinem fassbaren
Ergebnis flhre, sei der Verzicht auf den TQV nicht zu beanstanden.

Dagegen wendet die Beschwerdefiihrerin ein, die Verwaltung habe zu Unrecht keinen TQV
durchgefiihrt. Zwar treffe es zu, dass ein TQV mit dem Vergleichsprdaparat von 2009 (D.) nicht
zielfihrend ware. Hingegen treffe nicht zu, dass Einigkeit darliber bestanden habe, es stehe kein
Vergleichspraparat zur Verfligung. Die Beschwerdefiihrerin sei bisher nicht auf den TQV
eingegangen, weil sie der Auffassung gewesen sei, dass C. im Verfahren der Uberpriifung alle drei
Jahre zu prifen sei. In jenem Verfahren sei ein TQV - gemass den damaligen Bestimmungen - nur
durchgefiihrt worden, wenn ein APV nicht moglich gewesen sei. Dass der Verzicht auf die
Durchfiihrung des TQV nicht gesetzmdssig gewesen sei, wie die Vorinstanz mit Grundsatzentscheid
vom 30. April 2015 festgestellt habe, auf welchen im angefochtenen Entscheid Bezug genommen
werde, habe sie nicht wissen kdnnen. Hatte sie schon damals den erwdhnten Grundsatzentscheid
gekannt, hatte sie einen TQV verlangt und das BAG darauf hingewiesen, dass E., das seit 2011 in der
SL aufgefiihrt sei, als Vergleichspraparat herangezogen werden kénne. Die Sache sei daher an die
Verwaltung zuritickzuweisen zur Durchfliihrung eines TQV im Sinne der Erwagungen.

8.2. Das im bundesgerichtlichen Verfahren erstmals geltend gemachte Vorbringen, der
Beschwerdegegner habe zu Unrecht auf einen TQV verzichtet, stellt weder eine neue Tatsache noch
ein neues Begehren dar (vgl. E. 3.2 hievor), sondern ist eine neue rechtliche Begriindung im Rahmen
des Streitgegenstandes (die H6he des Publikumspreises von C.), die vor Bundesgericht grundsatzlich
zul3ssig ist (Art. 95 lit. a und Art. 106 Abs. 1 BGG; BGE 136 V 362 E. 4.1 S. 366 f. mit Hinweisen). Indes
wird mit dem Vorbringen, mit E. liege ein fir den TQV geeignetes Vergleichspraparat - gleiche
Wirkstoffklasse mit praktisch ibereinstimmenden Indikationen und Wirkungsweisen - vor, ein neues
Sachverhaltselement im Sinne von Art. 99 Abs. 1 BGG ins Spiel gebracht. Die Beschwerdefiihrerin
macht zur Zuldssigkeit dieses neuen Vorbringens geltend, erst der vorinstanzliche Entscheid, in
welchem auf den Grundsatzentscheid vom 30. April 2015 Bezug genommen worden sei, wonach
auch bei der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ein TQV durchgefiihrt werden
miisse, habe dazu Anlass gegeben. Davon kann jedoch keine Rede sein: Seit der befristeten
Aufnahme von C. in die SL mittels Verfligung vom 15. September 2009 war offenkundig, dass die
Beschwerdefiihrerin nach Ablauf der Befristung ein Gesuch um Neuaufnahme zu stellen hatte. Bei
einem solchen Gesuch aber war sowohl nach den damaligen Bestimmungen (Art. 65 Abs. 3 i.V.m. Art.
65b Abs. 2 KVV und Art. 34 Abs. 2 lit. b und ¢ KLV) als auch der Praxis der Verwaltung (Ziff. C.1.1.3 des
SL-Handbuchs; vgl. auch BGE 142 V 26 E. 5.2.2 i.f. S. 36) nebst dem APV auch ein TQV durchzufihren.
Dass der Beschwerdegegner im Rahmen der unbefristeten Aufnahme von C. ausnahmsweise auf die
Durchfliihrung eines TQV verzichtete, begriindete er - wie die Vorinstanz zutreffend darlegte - mit
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dem Wegfall des Vergleichspraparates D. bzw. mit der Undurchfihrbarkeit des TQV. Damit ist
evident, dass bereits im Verwaltungsverfahren - namlich nach Erlass der entsprechenden Mitteilung
des Beschwerdegegners vom 1. Juni 2012 - Anlass bestanden hatte, auf die Moglichkeit eines TQV
mit E. hinzuweisen. Weil die Beschwerdefiihrerin dies im Verwaltungs- wie auch im vorinstanzlichen
Verfahren unterliess, hat das neue tatsachliche Vorbringen letztinstanzlich unbeachtlich zu bleiben.
Bei dieser Ausgangslage ist der (ausnahmsweise) Verzicht auf die Durchfiihrung eines TQV
bundesrechtskonform (vgl. BGE 142 V 26 E. 5.2.2 S. 36) und es besteht kein Anlass fiir eine
Riickweisung der Sache an die Verwaltung.

9.

Die unterliegende Beschwerdefihrerin tragt die Verfahrenskosten (Art. 66 Abs. 1 Satz 1 BGG). Das
obsiegende Bundesamt hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 68 Abs. 3 BGG).
Demnach erkennt das Bundesgericht :

1. Die Beschwerde wird abgewiesen.

2. Die Gerichtskosten von Fr. 20'000.- werden der Beschwerdefiihrerin auferlegt.

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