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Die vorliegende Studie wurde im Auftrag der Vereinigung Pharmafirmen in der Schweiz (vips) durchge-
fithrt. Ziel der Studie ist es, die Praxis des BAG im Bereich der Spezialitdtenliste geméass dem Bundesgesetz
iiber die Krankenversicherung aus rechtlicher Sicht zu untersuchen und zu bewerten. Im Detail steht die
Wirtschaftlichkeitspriifung von Arzneimitteln bei Neuaufnahmegesuchen sowie bei den periodischen
Uberpriifungen der Aufnahmebedingungen in die Spezialitatenliste im Zentrum der Studie. Bei der Durch-
fithrung der Wirtschaftlichkeitspriifung ist der therapeutischen Quervergleich (TQV) und der Ausland-
preisvergleich (APV) von grosser Bedeutung fiir die Festlegung der Arzneimittelpreise.

Die Studie basiert auf einer empirischen Befragung von Pharmaunternehmen, die gegen Verfiigungen des
BAG in diesem Bereich Beschwerde eingelegt haben. Die Befragung erlaubt die Identifikation von Prob-
lemfeldern, die unter Aspekten der Rechtsstaatlichkeit teilweise sehr problematisch bis unhaltbar erschei-
nen, wie z.B. der Erlass einer Aufnahmeverfiigung nur unter der Bedingung des Beschwerdeverzichts. Die
Praxis des BAG ist aus Sicht der Branche inkonsistent und nicht vorhersehbar und wird z.T. als willkiirlich
bezeichnet. Beanstandet wird vor allem die Durchfiihrung des TQV und dabei z.B. die kaum nachvollzieh-
bare Bildung und Anderung von Vergleichsgruppen.

Die Analyse der einschldgigen Rechtsprechung™ hat gezeigt, dass sich die Judikative bereits mit einigen
der in der Befragung genannten Problemfelder auseinandergesetzt hat; das Bundesverwaltungsgericht
und das Bundesgericht schiitzen die erstinstanzlichen Entscheide des BAG in weiten Teilen. Daraus kann
nicht ohne Weiteres geschlossen werden, dass die Entscheide des BAG als mehrheitlich sachgerechte Kon-
kretisierungen des einschldgigen Rechts anzusehen sind. Gerichte nehmen i.d.R. keine systematische Be-
trachtung sondern nur eine Einzelfallbeurteilung vor, welche regelmassig unter (freiwilliger) Einschran-
kung der eigenen Kognition erfolgt. Zudem kann die Rechtsprechungsanalyse womoglich bestehende
Problemfelder nur in Teilbereichen enthiillen, da gestiitzt auf die Befragung eine gewisse Zuriickhaltung
bei der Anfechtung der erstinstanzlichen Verwaltungsentscheide besteht.

Aus der Befragung hat sich ergeben, dass der aus Sicht der Branche wohl zu grosse Beurteilungs- und
Ermessensspielraum des BAG z.T. auf unklare, rechtliche Vorgaben zuriickzufiihren sein diirfte. Zudem
wurden mit Bezug auf die Verwaltungspraxis auch mogliche Widerspriiche zu den rechtlichen Grundla-
gen thematisiert und es ergaben sich Hinweise darauf, dass das BAG z.T. auch von seinen selbst gesetzten
Regeln in den Verwaltungsverordnungen abweicht. Schliesslich hat sich aus der Befragung auch heraus-
kristallisiert, dass das BAG aus Sicht der Branche seine Spielrdume nur zur einseitigen Forderung des
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Kostendampfungsziels nutzt, ohne das Versorgungsziel angemessen zu beriicksichtigen. Die damit ein-
hergehenden Regulierungsfolgen fithren gestiitzt auf die Riickmeldungen der Befragungsteilnehmenden
wiederum zu Kostensteigerungen. Es stellt sich daher die Frage, ob das BAG mit seiner Verwaltungspraxis
die einschldgigen Regelungsziele des KVG ausreichend adressiert.

In einem weiteren Schritt wurden daher die zentralen Rechtsgrundlagen genauer analysiert: Das Bundes-
gesetz iiber die Krankenversicherung (KVG), die Verordnung iiber die Krankenversicherung (KVV), die
Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) sowie die zentralen vollzugslenkenden Verwaltungsverord-
nungen des BAG, sprich das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste und die jahrlichen Rundschreiben
zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre.

Es wurden einzelne Normen identifiziert, welche sich unter Aspekten der Einhaltung des Legalitatsprin-
zips als kritisch erweisen konnten, z.B. weil sie womoglich mit den Regelungszielen des KVG kollidieren
resp. diese nicht ausreichend adressieren konnten oder weil sie allenfalls sachgerechter im héherrangigen
Recht zu verankern bzw. vorzuzeichnen wiren oder weil sie womdglich die Anforderungen an eine genii-
gende Normdichte nicht erfiillen. Kritisch sind Bestimmungen der Verwaltungsverordnungen, die iiber
den Vollzug der Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen hinausgehen oder gar in Widerspruch dazu
stehen konnten. Zudem hat sich gezeigt, dass viele Bestimmungen resp. Regelungen, die in der Befragung
kritisiert wurden, sich erst auf Stufe Verwaltungsverordnung finden und dass sich die Regelungen im
Handbuch und in den Rundschreiben z.T. zu widersprechen scheinen. Ob es sich bei den Regelungen in
den Verwaltungsverordnungen jeweils um sachgerechte Konkretisierungen der Gesetzes- und Verord-
nungsbestimmungen handelt, wurde vorliegend nicht abschliessend beurteilt, zumal sich der genaue
Normgehalt z.T. nicht ohne Weiteres aus den Verwaltungsverordnungen ergibt, da auch auf Stufe Verwal-
tungsverordnung gewisse Regelungen offen und auslegungsbediirftig sind und da das BAG seine Ausle-
gung des Gesetzes- und Verordnungsrechts oftmals nicht darlegt resp. nicht ndher begriindet. Mit Blick
auf die Forderung des verfassungsrechtlichen Gebots der Rechtssicherheit scheinen die jahrlich publizier-
ten und sich im Inhalt andernden Rundschreiben jedenfalls als problematisch. Dies ist insofern relevant,
als dass auch die Ausgestaltung des zugrundeliegenden Gesetzes- und Verordnungsrechts Ursache fiir die
aus Sicht der Branche bestehenden Problemfelder sein konnte. Jedenfalls macht das heutige Regelwerk die
Bildung einer konsistenten, rechtsgleichen und vorhersehbaren Verwaltungspraxis nicht einfacher.

Das Ausmass bzw. die Schwere der Regulierungs- und Vollzugsprobleme kann nur durch eine Evaluation
der gesamten Verwaltungspraxis im Bereich der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln auf
der Spezialititenliste besser erfasst werden. In der Studie wurde die Ubertragung der im Finanzmarktauf-
sichtsrecht geltenden Regulierungsgrundsitze (wie z.B. die prinzipienbasierte Regulierung) auf die Tatig-
keit des BAG als moglicher Losungsansatz andiskutiert, da in diesem Bereich dhnliche Kritik an der Auf-
sichtsbehorde gedussert wurde. In Anlehnung an die Steuerrechtspraxis konnte auch ein Verhaltenskodex
die Konsistenz der Verwaltungspraxis und die Berechenbarkeit der Verwaltungsentscheide fordern.
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I. Ausgangslage und Auftrag

Das BAG erstellt die Spezialitatenliste (SL), welche die pharmazeutischen Spezialitdten und kon-
fektionierten Arzneimittel mit Preisen enthalt.! Damit ein Arzneimittel auf die Spezialitdtenliste
aufgenommen wird, muss es die sogenannten WZW-Kriterien erfiillen, also wirksam, zweckmas-
sig und wirtschaftlich sein. Zudem muss eine Zulassung des Schweizerischen Heilmittelinstituts

(Swissmedic) vorliegen.?

Das BAG iiberpriift die WZW-Kriterien nicht nur bei der Neuaufnahme eines Arzneimittels auf
die Spezialititenliste sondern unterzieht sie u.a. auch einer periodischen, dreijahrlichen Uberprii-
fung. Bei der periodischen Uberpriifung steht in der Regel die Beurteilung des Wirtschaftlich-
keitskriteriums im Zentrum.* Ist der Preis eines Arzneimittels gestiitzt auf den Auslandpreisver-
gleich und den therapeutischen Quervergleich nicht mehr wirtschaftlich, verfiigt das BAG eine
Preissenkung.® Von 2017 bis 2019 konnten nach Angaben des BAG durch diese periodischen

Uberpriifungen insgesamt iiber 450 Millionen Franken eingespart werden.®

Nach Aussage von Vertretern der Pharmaindustrie hat sich in den letzten Jahren in der Schweiz
der Druck auf die Medikamentenpreise massiv erhoht. Dieser Preisdruck manifestiere sich so-
wohl bei Gesuchen um Neuaufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste als auch bei der
periodischen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen (WZW-Kriterien). Dies habe zu einer
starken Konsolidierung und einer Auslagerung von Produktionslinien ins Ausland gefiihrt. Lan-
gerfristig konnten aus Sicht der Branche gar die Versorgungssicherheit in der Schweiz und die

Gesundheit der Bevolkerung gefahrdet sein.

Die vorliegende Studie untersucht die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Wirtschaft-
lichkeitsbeurteilung bei Neuaufnahmegesuchen und periodischen Uberpriifungen.” Dabei soll

insbesondere untersucht werden, ob die Verwaltungspraxis pflichtgemass ausgetibt wird.

II. Ergebnisse und Schlussfolgerungen

Die vorliegende Studie beinhaltet Analysen in drei Aspekten der Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit von Arzneimitteln im Bereich der Spezialitatenliste: Eine Analyse der gegebenen Rechtslage

unter Aspekten der Einhaltung des Legalitatsprinzips; eine Analyse der gegebenen

1 Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG.

2 Art. 30 Abs. 1 KLV, Art. 65 Abs. 1 und Abs. 3 KVV. Vgl. auch Art. 52 Abs. 1i.V.m. Art. 32 Abs. 1 KVG.

3 Art. 65d Abs. 1 KVV.

4 Siehe dazu BAG, Erldauternder Bericht Kostendampfung — Paket 2, S. 29 f.

5 Zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit aufgrund eines Auslandpreisvergleichs und eines therapeutischen Querver-
gleichs siehe Art. 65b Abs. 2 KVV. Zur Preissenkung, welche das BAG verfiigt, sollte der geltende Hochstpreis zu hoch
sein siehe Art. 65d Abs. 4 KVV.

¢ Siehe dazu BAG (Hrsg.), Arzneimitteliiberpriifung 2021. Gestiitzt auf BAG, Erlauternder Bericht Kostendampfung —
Paket 2, S. 30 konnte nach Angaben des BAG bis 2019, aufgrund der regelméssigen Uberpriifungen, insgesamt sogar 1
Milliarde Franken fiir die OKP eingespart werden. Diese Zahlen diirfte sich auf die Einsparungen beziehen, welche
durch die Senkung der Arzneimittelpreise erzielt werden konnten. Im Sinne einer Gesamtkostenbetrachtung wére aber
auch von Interesse, wie hoch die Kosten der periodischen Uberpriifungen sind und welche Auswirkungen diese auf
die Pharmaindustrie sowie auf die Versorgungssituation in der Schweiz haben.

7 Dabei steht die ordentliche Dreijahresiiberpriifung im Fokus der Untersuchung. Andere Uberpriifungstatbestinde,
wie die Uberpriifungen wegen Limitierungsianderungen, Indikationserweiterungen, Indikationseinschrankungen
oder Patentablauf werden nur am Rande thematisiert.
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Rechtsprechung in Bezug auf die einschldgige Praxis des BAG; eine Analyse der einschldgigen
Praxis des BAG in Bezug auf die Wahrnehmung durch die betroffenen Unternehmen. Auf die
Ergebnisse dieser Analysen wird nachfolgend Bezug genommen, bevor diese in einer Synthese

zusammengefithrt und Handlungsempfehlungen formuliert werden.

1. Zusammenfassung der Ergebnisse

Die vorliegende Thematik ist im formellen, demokratisch legitimierten Gesetzesrecht nur rudi-
mentér geregelt. Das Bundesgesetz iber die Krankenversicherung (KVG) stellt sich im vorliegen-
den Zusammenhang als Rahmengesetz dar, dessen offene Normen in hohem Mass konkretisie-
rungsbediirftig sind; die ndhere Konkretisierung der Normen schafft erst die Grundlage, damit
das Gesetz durch die zustandigen Verwaltungsbehorden tiberhaupt vollzogen werden kann. In
erster Linie gestiitzt auf seine Vollzugskompetenzen hat deshalb der Bundesrat die Verordnung
tiber die Krankenversicherung (KVV) und das EDI die Krankenpflege-Leistungsverordnung
(KLV) —eine Departementsverordnung — erlassen. Die genannten Rechtsgrundlagen prasentieren
sich als Kaskade, wobei das niederrangige Recht sich an den Rahmen des hoherrangigen Rechts
zu halten hat; mit abnehmender demokratischer Legitimation der rechtsetzenden Behorde stei-

gen auch die Anforderungen an die Delegationsgrundlage im hoherrangigen Recht.

In der vorliegenden Analyse wurden einzelne Normen identifiziert, welche sich unter Aspekten
der Einhaltung des Legalitatsprinzips als kritisch erweisen konnten. Dies weil sie womoglich mit
den Regelungszielen des KVG kollidieren konnten, allenfalls sachgerechter im hoherrangigen
Recht zu verankern bzw. vorzuzeichnen waren oder womdoglich die Anforderungen an eine ge-
niigende Normdichte nicht erfiillen konnten. Ob und inwieweit dies tatsdchlich zutrifft, kann in
der vorliegenden Studie nicht abschliessend beantwortet werden und miisste ndher untersucht
werden.® Dass sich aber bereits auf Stufe Gesetz- resp. Rechtsverordnung gewisse Normen unter
Aspekten des Legalitatsprinzips als kritisch erweisen konnten, ist fiir die vorliegende Thematik
insofern relevant, als dass z.T. nicht nur die Handhabung des Vollzugs durch das BAG Ursache
fur die aus Sicht der Branche bestehenden Problemfelder sein konnte, sondern zumindest teil-
weise auch die Ausgestaltung des zugrundeliegenden Gesetzes- und Verordnungsrechts. Ent-
sprechende Praxisanderungen im Interesse der Branche wéren diesfalls nur auf dem Wege von

Gesetzes- oder Verordnungsianderungen erreichbar.

Zur Handhabung des Vollzugs hat das BAG ergidnzend vollzugslenkende Verwaltungsverord-
nungen verdffentlicht; zu nennen sind das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste sowie jahr-
liche Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre. Dabei ist wichtig zu sehen, dass viele Bestimmungen, die in der Befragung kritisiert wur-
den, erst auf Stufe Handbuch oder Rundschreiben eingefiihrt wurden. Das Handbuch und die

8 Es sei an dieser Stelle auf das Rechtsgutachten von THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und
Uberprﬁfung von Medikamenten, verwiesen, welches sich mit Fragen der Kohérenz der geltenden Aufnahmeregelun-
gen in die Spezialitdtenliste, deren normativer Qualitdt sowie deren materieller Adaquanz, insbesondere bei der Wirt-
schaftlichkeitspriifung, auseinandergesetzt hat. Es finden sich an gewissen Stellen in den Fussnoten punktuelle Ver-
weise auf dieses Gutachten. An dieser Stelle sei jedoch darauf hingewiesen, dass das Gutachten im Jahr 2013 verfasst
wurde. Ob die darin gemachten Ausfithrungen auf die heutige Rechtslage iibertragbar sind, miisste genauer unter-
sucht werden.
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Rundschreiben sind daher fiir die vorliegende Studie von besonderem Interesse. Die Dokumen-
tation der Verwaltungspraxis in Form solcher Veroffentlichungen ist ein géangiges Kommunika-
tionsmittel der Behorden an die Rechtsunterworfenen. Solche konkreten Hinweise zur Ausle-
gung und Handhabung des Rechts durch die Behorden entsprechen in der Regel auch einem
Bediirfnis der betroffenen Branche. Aus verfassungsrechtlichen Griinden sind Behdrden auf un-
terer Stufe der Verwaltungshierarchie immer nur sehr eingeschrankt zur Rechtssetzung befugt.
Bei den vorliegenden Verwaltungsverordnungen handelt es sich denn auch nicht um Rechtssatze
im Rechtssinne; die genannten Veroffentlichungen mogen von grosser Wichtigkeit fiir die Praxis
sein, da sie eine einheitliche, verhaltnismassige, willkiirfreie und rechtsgleiche Verwaltungspra-
xis® gewahrleisten sollen. Fiir die Rechtsunterworfenen kénnen sie jedoch keine neuen Rechte
und Pflichten begriinden. Der Inhalt der vorliegenden Verwaltungsverordnungen muss sich je-
derzeit auf den mittels juristischer Auslegung ermittelten Inhalt des rechtsverbindlichen Geset-
zes- und Verordnungsrechts zuriickfiihren lassen. Entsprechend miissen das Handbuch und die
jahrlichen Rundschreiben des BAG die Anforderungen einhalten, die auch an die Verwaltungs-
praxis des BAG selbst zu stellen sind.

Dabei ergeben sich beim Vollzug des formellen und materiellen Gesetzesrechts naturgemass Be-
urteilungs- und Ermessensspielraume, welche durch die Vollzugsbehdrden nicht nach Gutdiin-
ken, sondern pflichtgemass zu fiillen sind: Dies bedeutet im vorliegenden Zusammenhang ins-
besondere, dass die sich ergebenden Spielraume nicht einseitig zur Forderung des Kostendamp-
fungsziels genutzt werden diirfen, sondern dass auch das Versorgungsziel angemessen bertick-
sichtigt werden muss. Bei in Konflikt stehenden Regelungszielen ist nicht eine Zielhierarchie oder
Zielpriorisierung zu formulieren; sondern die verschiedenen Ziele sind in einem Optimierungs-

prozess gleichermassen zu fordern.

Da die Konkretisierung offener Normen des Gesetzes- und Verordnungsrechts also pflichtge-
mass und in einer konsistenten und vorhersehbaren Weise zu erfolgen hat, stellt sich die Frage,
ob es sich bei den Regeln im Handbuch und in den Rundschreiben um eine konsistente und sach-
gerechte Konkretisierung der Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen handelt, welche eine
rechtsgleiche, willkiirfreie und vorhersehbare Verwaltungspraxis ermdoglichen. Dabei gilt es auch
zu priifen, ob das BAG die Regeln, welche es sich in den Verwaltungsverordnung selbst gesetzt

hat, in der Praxis auch tatsachlich befolgt.

Diesbeziiglich wurden wiederum einige ausgewdhlte Regelungen im Handbuch und in den
Rundschreiben identifiziert, die sich unter Aspekten der Einhaltung des Legalitatsprinzips als
kritisch erweisen konnten und naher zu untersuchen wéren. Es gibt insbesondere Hinweise da-
rauf, dass sich die Verwaltungsverordnungen nicht in jedem Fall an den mittels juristischer Aus-
legung ermittelten Inhalt des rechtsverbindlichen Gesetzes- und Verordnungsrechts halten diirf-

ten.

Ob es sich bei den Regelungen im Handbuch und in den Rundschreiben jeweils um eine sachge-
rechte Konkretisierung der Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen handelt, miisste ebenfalls

9 Siehe dazu BAG, Handbuch SL, A.1.
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ndher untersucht werden, zumal sich der genaue Normgehalt z.T. nicht ohne Weiteres aus den
Verwaltungsverordnungen ergibt. Dies weil auch gewisse Regelungen auf Stufe Verwaltungs-
verordnung offen und auslegungsbediirftig sind und das BAG seine Auslegung des Gesetzes-

und Verordnungsrechts oftmals nicht darlegt resp. nicht naher begriindet.

Vergleicht man die Regelungen im Handbuch und in den Rundschreiben so fallt auf, dass sich
diese z.T. zu widersprechen scheinen. So werden in den Rundschreiben gewisse Regelungen im
Handbuch z.T. auch explizit aufgehoben. So z.B. die Regelung bzgl. Vergleichsgruppenbildung
bei Kombinationspréaparaten. Mit Blick auf die Forderung des verfassungsrechtlichen Gebots der
Rechtssicherheit erscheinen die jahrlich publizierten und sich im Inhalt &ndernden Rundschrei-
ben als problematisch. Diesbeziiglich erscheinen die Rundschreiben als Ausdruck einer sich of-
fenbar stetig andernden Verwaltungspraxis. Praxisinderungen sollen jedoch nur aus ernsthaften
und sachlichen Griinden und iiberdies in grundsatzlicher Weise erfolgen. Ob solche Griinde den
hier vorliegenden Praxisinderungen zugrunde liegen, kann mangels vollstandigem Einblick in
die erstinstanzliche Verwaltungspraxis nicht in dieser Studie gepriift werden; Griinde fiir die
vorgenommenen Praxisdanderungen sind jedenfalls nicht ohne Weiteres ersichtlich!® und werden

i.d.R. auch nicht dargetan.

Zusammenfassend kann also festgehalten werden, dass jedenfalls bezweifelt werden darf, dass
gestiitzt auf die gegebene Rechtslage tiberhaupt eine konsistente, rechtsgleiche und vorherseh-

bare Verwaltungspraxis resultieren kann.

Parallel zur Aufarbeitung der Rechtslage und Rechtsprechung wurde in vorliegender Studie eine
Befragung verschiedener betroffener Unternehmen durchgefiihrt. Die Befragungsergebnisse
weisen dabei auf eine grosse Unzufriedenheit der Branche mit Bezug auf die Verwaltungspraxis
des BAG im Zusammenhang mit der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung hin. Den grossten Ande-
rungsbedarf scheinen die Interviewteilnehmer dabei bei der Durchfithrung des TQV zu verorten.
Aus der Befragung ergaben sich auch Hinweise darauf, dass die Preisbildung mittels APV und
TQV aus Sicht der Branche bei gewissen Produktkategorien an ihre Grenzen stosst. Ob der heute
geltende Preisbildungsmechanismus noch sachgerecht ist, kann jedoch in dieser Studie nicht un-

tersucht werden.

Die Befragung der betroffenen Unternehmen weist allerdings insofern eine Limitation auf, als
dass sie sich auf beschwerdefiihrende Unternehmen beschréankt — sprich diejenigen Unternehmen
erfasst, die in einem Mass unzufrieden sind, dass sie Prozess- und damit Kostenrisiken auf sich
nehmen. Ferner ist zu bertiicksichtigen, dass die Unternehmen in einer anonymen Befragung ge-
neigt sein konnten, Fragen strategisch zu beantworten, also etwa Probleme zu iiberzeichnen oder
ihre wirtschaftlichen Interessen bzw. Brancheninteressen zu verschleiern und diese in Form von
offentlichen Interessen —also unter falscher Flagge — einzubringen. Ungeachtet dessen liessen sich

in der Befragung Problemfelder identifizieren, die unter Aspekten der Rechtsstaatlichkeit

10 Die dahinter stehende Intention des BAG diirfte in der Kostensenkung liegen.
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teilweise sehr problematisch bis unhaltbar erscheinen und die eine ndhere Evaluation der gesam-

ten Verwaltungspraxis in diesem Bereich nahelegen. An dieser Stelle beispielhaft zu nennen sind:
e Kaum nachvollziehbare Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV;
e Kaum nachvollziehbare Anderungen in friiher gebildeten Vergleichsgruppen im TQV;
e Selektiver Beizug von Studienergebnissen bzw. der klinischen Praxis;

e Ergebnisorientierte, inkonsistente Berechnungen beim Kostenvergleich im Rahmen des
TQV;

e Fehlender Wirksamkeitsvergleich im Rahmen des TQV;
e Haufige Praxisanderungen ohne nachvollziehbare Begriindung;
e Fehlen von klaren, transparenten Regeln;

e Fehlende Koordination mit Entscheiden der Swissmedic (insbesondere bzgl. Wirksam-
keit);

e Nichteinhaltung von (Ordnungs-)Fristen bzw. Vorwurf bewusster Rechtsverzégerung;
e Einseitige Priorisierung des Kostensenkungsziels zu Lasten des Versorgungsziels;

e Erlass einer Aufnahmeverfiigung nur unter der Bedingung des Beschwerdeverzichts;
e Verweigerung resp. Verzogerung der Anhandnahme eines Neuaufnahmegesuchs;

e Vornahme absoluter Preisangleichungen;

e Zwang zur Offenlegung auslandischer, vertraulicher Preismodelle;

e Bestrebungen zur ausschliesslichen Berticksichtigung des tiefsten Auslandspreises (mit
Verzicht auf TQV);

e Intransparenter Einbezug systemfremder Faktoren (z.B. HTAs, Kostenfolgen, gesund-

heitsokonomische Modelle)

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die Interviewteilnehmer die Verwaltungspra-
xis des BAG als inkonsistent und nicht vorhersehbar beurteilen. Z.T. wurde die Verwaltungspra-
xis gar als willkiirlich bezeichnet."! Das BAG verfiigt aus Sicht der Branche tiiber einen wohl zu
grossen Beurteilungs- und Ermessensspielraum. Aus der Befragung hat sich dabei ergeben, dass

dieser z.T. wohl auch auf unklare, rechtliche Vorgaben zuriickzufiihren ist. Thematisiert wurde

11 Siehe dazu auch THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz.
70, wonach ein einheitliches Kosten-/Nutzenbewertungssystem fiir Arzneimittel fehle, was dazu fiihre, dass die Preis-
festlegungen und das Resultat der Preistiberpriifungen z.T. nur schwer voraussehbar und kaum nachvollziehbar seien.
Solange kein verlassliches Schema bestehe, hafte den Entscheiden etwas Willkiirliches an. Die Autoren sehen einen
Bedarf zur Erarbeitung von Verfahrens- und Methodenvorschriften (im Konsens), um eine einheitliche Vergleichs-
oder Zusatznutzenbewertung zu gewahrleisten.
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dabei insbesondere die Bestimmung, wonach im Rahmen des TQV Arzneimittel zu berticksich-
tigen sind, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Besonders hervorzuhe-
ben sind auch die Riickmeldungen, welche auf eine rechtswidrige Verwaltungspraxis hindeuten
konnten. So wurden in der Befragung mogliche Widerspriiche zu den rechtlichen Grundlagen
thematisiert. Erwahnt sei in diesem Zusammenhang z.B. die angebliche Vornahme absoluter

Preisangleichungen durch das BAG.

Aus der Befragung ergaben sich zudem auch Hinweise darauf, dass das BAG in der Praxis z.T.
von seinen selbst gesetzten Regeln in den Verwaltungsverordnungen abweicht. Zu erwahnen sei
diesbeziiglich z.B. die geschilderte Praxis im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung
bei patentgeschiitzten Arzneimitteln. Dies ware mit Blick auf die Gewéahrleistung einer konsis-

tenten, rechtsgleichen und vorhersehbaren Verwaltungspraxis als kritisch zu wiirdigen.

Schliesslich hat sich aus der Befragung auch herauskristallisiert, dass das BAG aus Sicht der Bran-
che seine Spielraume nur zur einseitigen Forderung des Kostendampfungsziels nutzt, ohne das
Versorgungsziel angemessen zu beriicksichtigen. Die damit einhergehenden Regulierungsfolgen
fithren gestiitzt auf die Riickmeldungen der Interviewteilnehmer wiederum zu Kostensteigerun-
gen. Es stellt sich daher auch die Frage, ob das BAG durch seine Verwaltungspraxis die einschla-

gigen Regelungsziele des KVG ausreichend adressiert.

Die Analyse der Rechtsprechung ergibt, dass das Bundesverwaltungsgericht und das Bundesge-
richt die erstinstanzlichen Entscheide des BAG in weiten Teilen schiitzen; dies selbst in vorlie-
gend als kritisch wahrgenommenen bzw. thematisierten Punkten wie z.B. der inkonsistenten Ver-
gleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV. Besonders hervorzuheben ist dabei der dem BAG
eingerdumte weitreichende Ermessensspielraum bzgl. der Auswahl resp. des gezielten Aus-
schlusses von Vergleichspraparaten. Es entsteht diesbeziiglich der Eindruck, als wiirde auch die
Judikative primar das Kostenddampfungsziel berticksichtigen. Freilich sind auch Interventionen
der Gerichte zugunsten der Rechtsunterworfenen zu verzeichnen, beispielsweise im Bereich der
Unzulassigkeit eines TQV auf reiner Gewichtsbasis (wobei gestiitzt auf die Befragung das BAG
aber angeblich weiterhin einen TQV auf Gewichtsbasis praktiziere). Aus diesem Umstand konnte
geschlossen werden, dass die Entscheide des BAG in diesem Bereich als mehrheitlich rechtskon-
forme und sachgerechte Vollzugsentscheide bzw. Konkretisierungen des einschldgigen Rechts
anzusehen sind. Einer solchen Schlussfolgerung konnen jedoch mehrere Argumente entgegen-
gehalten werden: 1. Gerichte nehmen grundsatzlich eine Beurteilung im Einzelfall und keine sys-
temische Betrachtung vor; gepriift wird, ob sich der angefochtene Entscheid im Rahmen der Be-
urteilungs- und Ermessensspielrdume der Vorinstanz bewegt, und i.d.R. nicht, ob sich der vo-
rinstanzliche Entscheid in eine in sich durchdachte, widerspruchsfreie Verwaltungspraxis ein-
ordnen kann. 2. Die genannte Einzelfallbeurteilung erfolgt ferner regelmassig unter (freiwilliger)
Einschrankung der eigenen Kognition; gepriift wird vor allem, ob die dem vorinstanzlichen Ent-
scheid zugrunde liegende Auslegung vertretbar ist, und nicht, ob diese Auslegung auch sachge-

recht ist.”? 3. Schliesslich erfolgen Anfechtungen von erstinstanzlichen Verwaltungsentscheiden

12 Zur richterlichen Zuriickhaltung und Unféahigkeit in Bezug auf die Beurteilung medizinisch-wissenschaftlicher Spe-
zialfragen siehe auch THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von
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in Branchen, deren Mitglieder sich in einem rechtlichen Dauerverhaltnis mit der Aufsichtsbe-
horde befinden, auch mit Blick auf die regelmassig bescheidenen Erfolgschancen eher zuriickhal-
tend, sodass die Rechtsprechungsanalyse womoglich bestehende Problemfelder nur in Teilberei-
chen enthiillen kann. Hier ist anzufiigen, dass auch viele sich aus der Branchenbefragung erge-
benden Problemfelder in erster Linie systemischer Natur sind, weshalb nicht erstaunt, dass diese
Problemfelder in der analysierten Rechtsprechung nicht haufiger aufscheinen resp. nicht zum
Obsiegen der Beschwerdefiihrer fithren. Nur eine umfassende Evaluation der erstinstanzlichen
Verwaltungspraxis ist in der Lage, die Griinde zu eruieren, weshalb die Beschwerdefiihrer mit

ihren Anliegen im gerichtlichen Instanzenzug wenig durchdringen.

2. Schlussfolgerungen und Empfehlungen

Die vorliegende Untersuchung hat ausreichende Indizien zu Tage gefiihrt, welche eine grundle-
gende Evaluation der gesamten Verwaltungspraxis im Bereich der Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit von Arzneimitteln auf der Spezialitatenliste nahelegen. Das Ausmass bzw. die Schwere
der so ermittelten Regulierungs- und Vollzugsprobleme bildet Grundlage fiir die Bestimmung

allfalliger weiterfiihrender Massnahmen, die nachfolgend lediglich andiskutiert werden kénnen.

Eine hohe Kadenz von Rechtsanderungen, welche dann auch zu einer Rechtsetzung in legistisch
schlechter Qualitat beitragen, ist in weiten Teilen des Wirtschaftsverwaltungsrechts nicht untib-
lich geworden. Insofern hat die vorliegende Analyse Mangel zutage gefordert, welche sich aus
einer immer dichter, komplexer und dynamischer werdenden Regulierung fast zwangslaufig er-
geben miissen. Parallelen zum Finanzmarktaufsichtsrecht, wo dhnliche Kritik wie hier auch an

der Aufsichtsbehorde FINMA gedussert wurde, drangen sich auf.

Die Befugnis der FINMA zum Erlass von Verwaltungsverordnungen anerkennt das Finanz-
marktaufsichtsgesetz (FINMAG) explizit, setzt jedoch dieser Regulierung in seinem Art. 7 Gren-
zen. Angestrebt wird keine Feinsteuerung des Bereichs, sondern eine auf das nétige Mass be-
grenzte, wenn immer moglich prinzipienbasierte Regulierung; die Regulierung erfolgt unter an-
derem mit Blick auf die entstehenden Kosten, die den Beaufsichtigten durch die Regulierung ent-
stehen und u.a. auch unter Beriicksichtigung ihrer Auswirkungen auf die Innovationsfahigkeit
und Wettbewerbsfahigkeit des Finanzplatzes Schweiz. Schliesslich sollen auch die Unterschiede
zwischen den Beaufsichtigten, wie z.B. deren unterschiedliche Grosse, beriicksichtigt werden.
Der Regulierungsprozess muss dariiber hinaus transparent gestaltet sein. Die Begriindungslast
fiir Interventionen (und fiir die Inanspruchnahme von Ausnahmen) wird durch prinzipienba-
sierte Regulierung generell erhoht. Angesichts der im vorliegenden Bereich womoglich nicht

vollstandig beherrschten Komplexitat des Regelungsgegenstandes und der offenbar fehlenden

Medikamenten, Rz. 192. Dass der Umstand, dass sich Gerichte bei der Uberpriifung von medizinischen und pharma-
zeutischen Fragen, zu deren Beantwortung besondere Fachkenntnisse erforderlich sind, einer Zuriickhaltung bedie-
nen, kritisch zu werten ist, ergibt sich auch aus KERSTIN NOELLE VOKINGER/MARTIN ZOBL, Basler Kommentar
zu Art. 33 KVG, Rz. 32. Dabei wird festgehalten: «Eine faktische Einschrankung der Rechtsweggarantie droht jedoch
dann, wenn sich die Gerichte angesichts der zunehmenden Komplexitiat der Materie auf die Argumentation und Er-
gebnisse der Fachbehorde stiitzen.» Die Autoren schlagen vor, dass sich das Gericht in Analogie zu strafrechtlichen
Verfahren vermehrt auf Sachverstandigengutachten stiitzen solle, wenn besondere Fachkenntnisse erforderlich sind.
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Akzeptanz der Umsetzungsentscheide ware so eine Verbesserung erzielbar. Kombiniert mit
Transparenz- und Benchmarkingprozessen konnte mitunter eine regulatorische Entlastung der

betroffenen Unternehmen wie auch der Behorden erzielt werden (z.B. , Sunshine-Regulierung”).

Aufgrund anhaltender Kritik an der Aufsichts- und Regulierungstatigkeit der FINMA (deutlich
z.B. die Motion Martin Landolt vom 4. Mai 2017, 17.3317) hat der Bundesrat am 13. Dezember
2019 eine Verordnung zum FINMAG erlassen, welche die Behorde zuriickbindet: Begrenzung
der Rechtsetzungskompetenzen und Regelungsbefugnis durch Verwaltungsverordnungen (Art.
5 FINMAV); detaillierte Begriindungspflicht fiir Regulierung (Art. 6 FINMAYV); Pflicht zu Wir-
kungsanalysen (Art. 7 FINMAV); Beteiligung der Betroffenen (Art. 8 FINMAYV) und Pflicht zur
Durchfiihrung 6ffentlicher Konsultationen (Art. 10 f. FINMAV). Die Ubertragung dieser Vorga-
ben auf die Tatigkeit des BAG wiirde voraussichtlich die Kadenz der Regulierung senken und

die inhaltliche Qualitdt der Regulierung erhShen.

In Bereichen mit weniger gravierenden Kommunikations- und Vertrauensproblemen kann z.B.
ein Verhaltenskodex in der laufenden Aufsicht gegenseitiges Vertrauen fordern und Verbindlich-
keit schaffen. So ist die schweizerische Steuerrechtspraxis gepragt von einem respektvollen Um-
gang zwischen den steuerpflichtigen Personen, den Steuervertretungen und den Steuerverwal-
tungen. Dazu gehort ein offener und sachbezogener Austausch zwischen den beteiligten Par-
teien. Aufgrund dieses Grundgedankens haben die Eidg. Steuerverwaltung (ESTV), die Schwei-
zerische Steuerkonferenz (SSK) sowie EXPERTsuisse zusammen mit dem IFF-HSG als Wissen-
schaftspartner am 5. Oktober 2021 Grundsatze und Verhaltensregeln entwickelt, mit denen eine
effiziente Anwendung der gesetzlichen Vorgaben gefordert und das historisch gewachsene Ver-
trauensverhéltnis zwischen den Akteuren nachhaltig gestarkt werden soll (abrufbar unter
https://iff.unisg.ch/projects/verhaltenskodex/). Auch im vorliegenden Bereich konnte ein Verhal-
tenskodex die Konsistenz der Verwaltungspraxis und die Berechenbarkeit der Verwaltungsent-

scheide fordern.

III. Methodik

1. Allgemeine Ausfiihrungen zur Methodik

Die Studie weist einen normativ-rechtlichen sowie einen empirischen Teil auf.

Um mogliche Problemfelder im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit zu
identifizieren, wurden Befragungen von Pharmaunternehmen in Form von (teil-)strukturierten
Interviews per Video-Call durchgefiihrt.® In zwei Féllen wurden die Fragen ausschliesslich
schriftlich beantwortet. Einige Interviewteilnehmer haben zudem gewisse Informationen zusétz-

lich schriftlich tibermittelt oder fehlende Informationen schriftlich nachgereicht. Die Befragungen

13 Eine Ubersicht und eine Beschreibung méglicher Befragungstypologien findet sich bei PETER ATTESLANDER, Me-
thoden der empirischen Sozialforschung, S. 133 ff. Die durchgefiihrten Befragungen weisen z.T. Merkmale unter-
schiedlicher Befragungstypen auf. Am meisten Ubereinstimmungen diirften jedoch mit der Leitfaden-Befragung und
dabei mit dem Intensivinterview bestehen. Diese Form eignet sich zur Eruierung von besonderen individuellen Erfah-
rungen. Siehe zum Intensivinterview PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialforschung, S. 141 f.
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wurden bei Zustimmung der Interviewteilnehmer aufgezeichnet und ansonsten detailliert pro-
tokolliert.

Den Teilnehmenden wurde jeweils im Vorfeld der Fragekatalog mit den Hauptfragen zugestellt,
damit sie die relevanten Informationen, soweit moglich, vorgangig beschaffen und aufarbeiten
konnten. Im Verlauf der Befragung wurden noch weiterfiihrende, vertiefende Fragen gestellt. Die
wichtigsten Vertiefungsfragen wurden vorab ausgearbeitet, andere ergaben sich spontan aus
dem Gesprach heraus. Der Fragekatalog diente demnach primar als Gesprachsleitfaden. Es
wurde darauf geachtet, dass die Hauptfragen und die wichtigsten vertiefenden Fragen diskutiert
werden. Die Interviewteilnehmer wurden jeweils gefragt, ob sie noch weitere Anmerkungen ha-

ben. Dadurch wurde das Gesprach fiir zusatzliche Diskussionen gedffnet.!*

Abhiéngig vom Umfang der Riickmeldungen dauerten die Befragungen zwischen ca. einer halben
Stunde bis zu ca. zwei Stunden. In den Fallen, in denen die Zeit zu knapp bemessen war, wurden
jeweils Folgetermine fiir die Fortsetzung der Befragung vereinbart. In der Regel wurde jeweils
eine Person des Unternehmens befragt. In einigen Fallen nahmen aber auch zwei Personen an
der Befragung teil. Vertreten waren Interviewteilnehmer mit unterschiedlicher Fachexpertise
(insbesondere auch Juristen und Pharmazeuten/Mediziner), die auch unterschiedliche Funktio-
nen in den Unternehmen bekleiden (z.B. Market Access Spezialisten aber auch CEOs). Die Befra-

gungen wurden alle von derselben Person durchgefiihrt.

Der Studie war eine Sondierungsphase vorgeschaltet, die durch eine Vertreterin der Pharmain-
dustrie angestossen wurde. Im Rahmen dieser Sondierungsphase haben sich die Auftragnehmer
durch eine grobe Analyse der Rechtsprechung einen ersten Uberblick {iber mogliche Problemfel-
der im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit verschafft. Daran anschlies-
send wurden vier Pharmaunternehmen befragt. Die Sondierungsphase dauerte von Februar 2021
bis Juni 2021, wobei alle Befragungen im Juni durchgefiihrt wurden. Dabei hat sich gezeigt, dass
die in der Rechtsprechung thematisierten Problemfelder weitgehend mit den von den Pharma-
unternehmen genannten Problemfeldern iibereinstimmen diirften und dass die Pharmaunter-
nehmen grossen Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln in der Spezialitatenliste sehen. Dies bestatigte die Relevanz
der Untersuchung. Daraufhin wurde diese Studie von der vips in Auftrag gegeben. Die Studien-

phase dauerte von Juni 2021 bis Dezember 2021.

Im Rahmen der Studienphase wurde der Fragekatalog, welcher in der Sondierungsphase ver-
wendet wurde, adaptiert. Insbesondere die Fragen zu Preiserhohungsgesuchen wurden gestri-
chen, da sich in der Sondierungsphase gezeigt hat, dass die meisten Pharmaunternehmen im re-
levanten Zeitraum gar kein resp. z.T. noch nie ein Preiserh6hungsgesuch gestellt haben. Als
Griinde dafiir wurden die sehr restriktive Praxis des BAG im Zusammenhang mit Preiserho-
hungsgesuchen und die Gefahr genannt, damit gar eine Preissenkung zu riskieren. Es hat sich
aber herauskristallisiert, dass sich die Problemfelder im Zusammenhang mit der periodischen

14 Giehe dazu auch MARCEL SCHUTZ/HEINKE ROBKEN, Projekt- und Abschlussarbeiten, S. 37, wonach sich Leitfa-
deninterviews dadurch auszeichnen, dass die Fragen nach Bedarf anpassbar sind. Dabei kann zwischen einleitenden
Fragen, Leitfadenfragen und Ad-hoc-Fragen unterschieden werden.
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Uberpriifung des Wirtschaftlichkeitskriteriums weitgehend mit den Problemfeldern decken
diirften, die bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Zusammenhang mit Neuaufnahmege-
suchen bestehen. Es bot sich deshalb an, Fragen zu Neuaufnahmegesuchen in den Fragekatalog
aufzunehmen. Die Fragekataloge der Sondierungsphase und der Studienphase finden sich im
Anhang. Im angehadngten Fragekatalog der Studienphase sind nebst den Hauptfragen kursiv ge-
druckt auch mogliche Vertiefungsfragen ersichtlich, welche im Vorfeld ausgearbeitet wurden.

Diese wurden mehrheitlich ebenfalls diskutiert.

Durch die Auswertung der Befragungsergebnisse konnen die aus Sicht der Pharmaindustrie
wichtigsten Problemfelder im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit identi-
fiziert werden. Mit anderen Worten ist es moglich, mithilfe der durchgefiihrten Befragungen Hy-
pothesen zu den bestehenden Problemfeldern zu entwickeln.!* Diese Hypothesen werden sodann
tiberpriift, indem sie durch einen Abgleich mit der einschlégigen Rechtsprechung verifiziert wer-
den. Dies erlaubt es, die Relevanz der Befragungsergebnisse zu festigen. Schliesslich werden die
Problemfelder auch an den rechtlichen Grundlagen gespiegelt und die Praxis des BAG rechtlich
gewiirdigt.

Im Zentrum der Aufarbeitung der rechtlichen Grundlagen stehen das KVG, die KVV und die
KLV. Dariiber hinaus werden auch das Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste sowie die jahr-
lichen Rundschreiben des BAG zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen ge-
nauer analysiert. Im Handbuch und in den Rundschreiben setzt sich das BAG selbst Vorgaben
fiir die Verwaltungspraxis, weshalb sie eine wichtige Erkenntnisquelle fiir deren rechtliche Wiir-

digung darstellen.

Die Rechtsprechungsanalyse beschrankt sich auf den fiir die Befragung relevanten Zeitraum zwi-
schen dem 01.01.2018 bis zum 15.09.2021. Dabei wurden sowohl die (deutschsprachigen) Urteile

des Bundesgerichts'” als auch diejenigen des Bundesverwaltungsgerichts'® gesichtet.

15 Siehe dazu PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialforschung, S. 142, wonach Leitfadengesprache
dazu dienen, Hypothesen zu entwickeln. Siehe auch PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialfor-
schung, S. 212, woraus sich ergibt, dass die Daten bei qualitativen Verfahren zur Entwicklung von Hypothesen genutzt
werden. Zu den Unterschieden zwischen quantitativen und qualitativen Forschungsmethoden siehe auch MARCEL
SCHUTZ/HEINKE ROBKEN, Projekt- und Abschlussarbeiten, S. 32 ff.

16 Aus den Fragekatalogen ist ersichtlich, dass sich die Befragung (mit Ausnahme der hier nicht ndher zu untersuchen-
den Fragen zu Preiserhohungsgesuchen) auf die Erfahrungen der Unternehmen seit 2018 konzentrierte. Am 15.09.2021
ist die letzte Riickmeldung eingegangen.

17 Die einschlédgigen Urteile des Bundesgerichts sind unter www.bger.ch > Rechtsprechung > Rechtsprechung (gratis)
> Weitere Urteile ab 2000 einsehbar. Dabei wurde der Suchtext «+Spezialitdtenliste» eingegeben, «Suche in allen Urtei-
len» ausgewahlt und die Suche auf den Zeitraum zw. 01.01.2018 bis 15.09.2021 eingeschrankt. Dies ergab insgesamt 22
exakte Treffer. Allerdings wurden nur die hier einschldgigen Urteile genauer analysiert, welche auch die aktuelle
Rechtslage thematisieren.

18 Die einschlagigen Urteile des Bundesverwaltungsgerichts sind unter www.bvger.ch > Rechtsprechung > Entscheid-
datenbank BVGer einsehbar. Dabei wurde jeweils der Suchtext «Spezialitatenliste AND Wirtschaftlich» verwendet,
und die Suche wurde auf den Zeitraum zw. 01.01.2018 bis 15.09.2021 eingeschrankt. Es wurden alle Abteilungen durch-
sucht. Dabei resultierten insgesamt 47 Treffer. Es wurden dabei wiederum nur die hier einschldgigen Urteile genauer
analysiert, welche auch die aktuelle Rechtslage thematisieren. Bundesverwaltungsgerichtsurteile, gegen welche Be-
schwerde vor Bundesgericht erhoben wurde, wurden nicht gesichtet, sofern im relevanten Zeitraum ein letztinstanz-
liches Urteil ergangen ist.
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2. Auswahl der Interviewteilnehmer

Es wurden Pharmaunternehmen befragt, deren Arzneimittel gemdss der vom BAG publizierten

Liste von einer Beschwerde betroffen sind.®

Um Hinweise auf potentielle Problemfelder zu erhalten, war es im konkreten Fall sinnvoll, die
Befragung auf beschwerdefiihrende Pharmaunternehmen zu beschranken. Sie sind von der The-
matik stark betroffen (Zentralitat?’) und diirften sich im Rahmen der Beschwerdeverfahren i.d.R.
vertieft mit moglichen Problemfeldern auseinandergesetzt haben. Deshalb war bei der Befragung
von beschwerdefiihrenden Unternehmen mit detaillierten, fundierten und damit aussagekrafti-

gen Riickmeldungen zu rechnen.

Da die Befragungen recht umfassend und intensiv waren und es sich primar um qualitative Be-
fragungen handelte?, wurden nicht alle gelisteten Pharmaunternehmen kontaktiert. Es wurden
insgesamt 19 Befragungen durchgefiihrt. Dies war im konkreten Fall ausreichend?, zumal es das
Hauptziel der Befragungen war, mdogliche Problemfelder aus Sicht der Pharmaindustrie zu iden-
tifizieren, um gestiitzt darauf Hypothesen bzgl. der bestehenden Problemfelder zu entwickeln.
Diese Hypothesen werden durch einen Abgleich mit der einschldgigen Rechtsprechung verifi-

ziert und damit objektiviert.

Die Auswahl der Befragungsteilnehmer folgte keiner starren Regel. Um moglichst alle Problem-
felder zu identifizieren, wurde jedoch insgesamt darauf geachtet, dass Unternehmen unter-
schiedlicher Grosse (KMUs und international tatige Grosskonzerne) und mit unterschiedlichem
Produkteportfolio (insbesondere synthetische und pflanzliche Arzneimittel) sowie mit Arznei-
mitteln unterschiedlicher Darreichungsformen (darunter auch topische Arzneimittel) vertreten

sind.

Es wurden insgesamt (inkl. Sondierungsphase) 29 Pharmaunternehmen kontaktiert (per Email
und/oder telefonisch). 7 davon wollten nicht an der Befragung teilnehmen und 3 haben auf die

Anfrage nicht geantwortet. 19 haben schliesslich an der Befragung teilgenommen.

19 Die aktuelle Liste ist jeweils unter www.bag.admin.ch > Versicherung > Krankenversicherung > Leistungen und
Tarife > Arzneimittel > Mitteilungen zur Spezialitatenliste abrufbar. Fiir die Auswahl der Interviewteilnehmer wurde
die Liste Stand 01.12.2020 konsultiert.

2 Zur Zentralitdt als Grad der Betroffenheit sieche PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialfor-
schung, S. 120, wobei die These erwihnt wird, dass die Ubereinstimmung zwischen geausserter Meinung und effekti-
vem Verhalten umso wahrscheinlicher sei, je hoher der Grad der Zentralitat ist.

2 Vgl. dazu PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialforschung, S. 144, wonach es im qualitativen
Bereich um das Interpretieren und im quantitativen Bereich um das Messen geht. I.c. sollen mithilfe der Befragungen
Hypothesen zu moglichen Problemfeldern gebildet, die Aussagen der Interviewteilnehmer also interpretiert und zu
moglichen Problemfeldern zusammengefasst werden. Quantitative Aspekte spielen dabei nur eine untergeordnete
Rolle.

2 Vegl. dazu PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozialforschung, S. 142, woraus sich ergibt, dass Leit-
fadengesprache das Mittel der Wahl sind, wenn es darum geht, kleine Menschengruppen zu erforschen. Siehe auch
MARCEL SCHUTZ/HEINKE ROBKEN, Projekt- und Abschlussarbeiten, S. 33, wonach sich qualitative Forschung
nicht durch eine grosse Fallzahl sondern durch eine starkere Subjektbezogenheit auszeichne.
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Um die Anonymitat der Interviewteilnehmer zu wahren, wurde darauf verzichtet, die Interviews
im Anhang aufzulisten, zu kategorisieren und zu nummerieren. Entsprechend wurden einzelne

Aussagen auch nicht den jeweiligen Interviews zugeordnet.

3. Erlduterungen zum Fragekatalog

Aus den beigefiigten Fragekatalogen ist ersichtlich, dass sowohl offene als auch geschlossene
Fragen gestellt wurden. In vielen Féllen folgte auf eine geschlossene eine offene Anschlussfrage.
Offene Fragen waren wichtig, um mogliche Problemfelder ausfindig zu machen und gestiitzt da-
rauf Hypothesen zu entwickeln. Geschlossene Fragen dienten vor allem dazu, konkrete Werte
abzufragen (wie z.B. die Anzahl hingiger Beschwerden). Sie wurden auch bei den Vertiefungs-
fragen genutzt, um potentielle Problemfelder gezielter zu orten und bis dahin nicht genannte
aber in der Praxis oder Rechtsprechung oft thematisierte Problemfelder zu diskutieren. Dies er-
moglichte es, schon bestehende Hypothesen mithilfe der Riickmeldungen der Pharmaunterneh-
men zu festigen resp. zu verwerfen.” Insoweit wurde im Rahmen der Befragungen in beschrank-
tem Umfang auch ein quantitativer Forschungsansatz verfolgt.?* Die Fragen waren nicht standar-
disiert. Die Antworten wurden nachtrédglich im Rahmen der Auswertung der Ergebnisse katego-

risiert resp. strukturiert, wodurch mogliche Problemfelder identifiziert werden konnten.?

Vorab wurden Fragen zum Ausmass der personlichen Betroffenheit des Unternehmens gestellt.
Dies war wichtig, um die Aussagekraft der Angaben besser beurteilen zu kénnen und um die
Beschwerdedichte mit Bezug auf die periodischen Uberpriifungen und Neuaufnahmegesuche
abzuschitzen. Dies wiederum erlaubt Riickschliisse auf die Bedeutung der Rechtsprechung und
gibt Anhaltspunkte dafiir, ob ein wirksamer und effektiver gerichtlicher Rechtsschutz besteht.
Die Angaben bezogen sich dabei auf den Zeitraum von 2018 bis 2021.2° Dieser Zeitraum wurde
gewdhlt, da die Verordnungsbestimmungen im Jahr 2017 aufgrund des Grundsatzurteils des
Bundesgerichts”, wonach im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien sowohl

ein APV als auch ein TQV durchgefiihrt werden muss, revidiert wurden.

Daran anschliessend wurden Fragen zu den konkret verfligten Preissenkungen bzw. zu den kon-
kreten Neuaufnahmegesuchen gestellt. Dabei sollten die Interviewteilnehmer die Griinde fiir die
verfiigten Preissenkungen bzw. fiir die abgewiesenen Neuaufnahmegesuche erlautern sowie be-
urteilen, ob die Begriindungen des BAG nachvollziehbar sind oder ob in gewissen Bereichen Un-
klarheiten bestehen. Diese Fragen zielten darauf ab, erste Problemfelder aus Sicht der Pharma-
unternehmen aufzudecken. Die Frage nach der Nachvollziehbarkeit der Begriindungen des BAG
gibt sodann Hinweise darauf, ob das BAG sein Ermessen pflichtgemadss ausiibt und seiner Be-

grindungspflicht nachkommt. Zudem wurden auch Fragen zu den Beschwerdegriinden, der

2 Zu den unterschiedlichen Einsatzgebieten von offenen und geschlossenen Fragen siehe PETER ATTESLANDER,
Methoden der empirischen Sozialforschung, S. 148 f.

2 Siehe dazu MARCEL SCHUTZ/HEINKE ROBKEN, Projekt- und Abschlussarbeiten, S. 32, wonach es bei der quan-
titativen empirischen Forschung primar um die Priifung bereits bestehender Hypothesen geht.

% Siehe zu den Merkmalen nicht standardisierter Fragen PETER ATTESLANDER, Methoden der empirischen Sozial-
forschung, S. 144, wonach bei nicht standardisierten Fragen auf eine Kategorisierung der Antworten verzichtet oder
diese spater vollzogen wird.

% Die letzte Riickmeldung ist am 15.09.2021 eingegangen.

7 BGE 142 V 26.
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Erfolgsrate von Beschwerden und zur Dauer von (Beschwerde-)Verfahren gestellt. Diese Anga-
ben ermoglichen wiederum Riickschliisse auf materielle und prozessuale Problemfelder. Der Fra-
geblock bzgl. der periodischen Uberpriifungen enthielt sodann auch Fragen zum Umfang der
Preissenkungen und zu den dadurch erzielten Kosteneinsparungen im Gesundheitswesen. Diese
Angaben sind wichtig, um die Dreijahresiiberpriifungen einer Gesamt(kosten)betrachtung zu
unterziehen, indem die entstandenen Kosten aber auch die Auswirkungen auf die Pharmaindust-
rie zu den erzielten Einsparungen in Relation gesetzt werden konnen. Im Zusammenhang mit
den Neuaufnahmegesuchen wurden schliesslich noch Fragen zu befristeten Aufnahmen gestellt.
Diese Fragen sind relevant, da sich befristete Aufnahmen anders als unbefristete Aufnahmen auf

die Pharmaindustrie und die Versorgungssicherheit auswirken diirften.

Dann folgten Fragen zur Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaft-
lichkeit. Um die Konsistenz der Verwaltungspraxis zu beurteilen, wurden die Pharmaunterneh-
men gefragt, ob und welche Praxisanderungen sie im Jahr 2021 festgestellt haben. Anschliessend
sollten die Interviewteilnehmer die zentralen Schwachstellen in der Praxis des BAG sowie mdog-
liche Losungsansatze erldutern. Dadurch sollten mogliche Problemfelder im Zusammenhang mit
der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit identifiziert werden. Insbesondere im Frageblock bzgl. der
periodischen Uberpriifungen wurden sodann auch weiterfiihrende, vertiefende Fragen zu mog-
lichen Problemfeldern im Zusammenhang mit dem TQV und dem APV gestellt, welche sich
mehrheitlich aus der vorgangigen Sichtung der Rechtsprechung und aus der bekannten Praxis

herauskristallisiert haben.

Abschliessend wurden jeweils noch Fragen zu den Auswirkungen der Praxis des BAG gestellt.
Dadurch sollten die konkreten und zukiinftigen Auswirkungen auf den Gesundheitssektor, auf
die Pharmaindustrie, auf den Pharma-Standort Schweiz und auf die Versorgungssicherheit der
Schweizer Bevolkerung evaluiert werden. Dies ist i.S. einer Gesamtwiirdigung der Praxis des
BAG relevant und gibt auch Hinweise darauf, ob das BAG den relevanten 6ffentlichen Interessen

im Rahmen seiner Praxis ausreichend Rechnung tréagt.

Schliesslich erhielten die Befragungsteilnehmer jeweils die Moglichkeit, weitere Aspekte zu er-
wiahnen, die in der Befragung bis dahin nicht thematisiert wurden aber aus ihrer Sicht relevant
sind. Dadurch wurde das Gesprach fiir weitere Diskussionen geoffnet, um sicherzustellen, dass

alle aus Sicht der Pharmaunternehmen relevanten Punkte diskutiert wurden.

4. Auswertungsmethodik

Die Befragungsergebnisse werden qualitativ ausgewertet. Dazu wurden alle Aufzeichnungen
resp. Befragungsprotokolle nochmals detailliert gesichtet. Die von den Befragungsteilnehmern
genannten Kritikpunkte an der heutigen Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit werden interpretiert?® und zu potentiellen Problemfeldern zusammenge-
fasst (Hypothesenbildung). Anschliessend werden die subjektiven Einschdtzungen der Inter-
viewteilnehmer mit der einschldgigen Rechtsprechung abgeglichen (Hypothesenverifizierung).

28 Gjehe dazu MARCEL SCHUTZ/HEINKE ROBKEN, Projekt- und Abschlussarbeiten, S. 33, wonach die Datenauswer-
tung bei der qualitativen Forschung typischerweise interpretativ erfolge.
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Schliesslich werden die Problemfelder an den rechtlichen Grundlagen gespiegelt. Dies erlaubt es,

die Verwaltungspraxis des BAG aus rechtlicher Sicht zu wiirdigen.

IV. Identifikation moglicher Problemfelder durch Auswertung der Befragungser-
gebnisse

1. Allgemeine Anmerkungen

Nachfolgend werden mogliche Problemfelder identifiziert, die sich aus den Befragungen heraus-
kristallisieren.?” Die Darstellung beschrankt sich dabei auf die wichtigsten Aspekte und gibt aus-
schliesslich die Auffassung der Interviewteilnehmer wieder. Sie enthalt keine (rechtliche) Wiir-

digung.

Zum Frageblock 1 (Preissenkungen im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Krite-
rien durch das BAG) liegen insgesamt umfangreichere Riickmeldungen als zum Frageblock 2
(Beurteilung der Wirtschaftlichkeit durch das BAG bei Gesuchen um Neuaufnahme von Arznei-
mitteln in die Spezialitatenliste) vor. Dies ist einerseits darauf zuriickzufiihren, dass im Rahmen
der Sondierungsphase noch keine Fragen zu Neuaufnahmegesuchen gestellt wurden. Anderer-
seits haben gewisse Interviewteilnehmer im besagten Zeitraum keine oder nur sehr wenige Neu-
aufnahmegesuche eingereicht, weshalb die Befragung zum Frageblock 2 insgesamt etwas weni-
ger ergiebig war. Nichtsdestotrotz konnten aber sowohl im Frageblock 1 als auch im Frageblock
2 zentrale Problemfelder im Zusammenhang mit der Beurteilung des Wirtschaftlichkeitskriteri-

ums identifiziert werden.

Gesamthaft betrachtet, haben die Interviewteilnehmer die gestellten Fragen detailliert beantwor-
tet. Schwierigkeiten bereitete z.T. die Frage, in welchem Umfang durch die Preissenkungen bis-
her Kosten im Gesundheitswesen eingespart werden konnten (siehe Frageblock 1, Ziff. 2). Teil-
weise viel es den Interviewteilnehmer schwer, die Einsparungen genau zu beziffern, beispiels-
weise weil sie die relevanten Zahlen nicht einsehen konnen. Einige Befragungsteilnehmer konn-
ten zudem keine genauen sondern nur ungefdhre Angaben zur Dauer des (Beschwerde-)Verfah-

rens machen.

2. Problemfelder beim therapeutischen Quervergleich

Aus den Befragungen geht hervor, dass insbesondere im Zusammenhang mit der Durchfiihrung
des TQV grosse Unklarheiten bestehen und die Interviewteilnehmer hier den grossten Hand-

lungs- resp. Anderungsbedarf verorten. Vereinzelt wurde gar gefordert, den TQV abzuschaffen.

2 An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass die nachfolgend identifizierten Problemfelder z.T. auch in der Literatur
thematisiert werden resp. zumindest aufscheinen. Es sei diesbeziiglich z.B. auf den Artikel von STEFAN KOHLER,
Streitpunkt «Wirtschaftlichkeit» oder auf die Ausfiihrungen von ANDREAS WILD], Basler Kommentar zu Art. 52/52a
KVG verwiesen. Bzgl. der anzustrebenden Abstimmung der Zulassungsprozesse von Swissmedic und dem BAG im
Hinblick auf die Férderung der Standortattraktivitdt und der Gewéhrung eines raschen Zugangs zu innovativen Arz-
neimitteln sieche CLAUS BOLTE, Innovation and Market Access.
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2.1. Vergleichsgruppenbildung
Die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV

hat sich als zentrales Problemfeld herauskristallisiert. Nach Aussagen der Interviewteilnehmer

scheinen diesbeziiglich keine klaren Regeln zu bestehen.

Konkret wurde z.B. bemangelt, dass teilweise Kombi- und Monopraparate®, pflanzliche und
nicht-pflanzliche Arzneimittel®, Arzneimittel mit unterschiedlichen Wirkstoff(klass)en®, mit un-
terschiedlichen Darreichungsformen® sowie Arzneimittel aus unterschiedlichen Therapielinien
miteinander verglichen werden. Generell werden aus Sicht der Pharmaunternehmen z.T. Arznei-
mittel als Vergleichsprodukte beigezogen, die gar keine Therapiealternativen darstellen.?> Dabei
wurde auch kritisiert, dass das BAG im Rahmen der Vergleichsgruppenbildung die klinische
Praxis oder gar klinische Studiendaten nicht beriicksichtige resp. nur dann, wenn dies fiir die
Begriindung des BAG vorteilhaft sei.* Die Beriicksichtigung der Verschreibungspraxis hat sich

als zentrales Anliegen der Branche aus der Befragung herauskristallisiert.

Aus Sicht der Branche fehlt es an einer klaren und einheitlichen Verwaltungspraxis. Die Vorgabe,
dass nur Arzneimittel, die zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (also Thera-

piealternativen), in den TQV einzubeziehen sind, scheint wenig zur Klarung des Problems

% So sei es noch bis vor wenigen Jahren gangige Praxis gewesen, dass Kombinationspréparate mit Kombinationspra-
paraten verglichen werden, u.a. weil sich die Herstellungskosten unterscheiden wiirden. Diese Praxis sei plotzlich
geandert worden. Fiir die Praxisinderung gebe es aber keine verniinftigen Argumente.

31 Auch diesbeziiglich sei es lange gangige Praxis gewesen, Phytoarzneimittel mit Phytoarzneimitteln zu vergleichen.
Nun wiirden auch synthetische Arzneimittel im TQV bei pflanzlichen Praparaten miteinbezogen, was nicht sachge-
recht sei.

%2 Entsprechend wurde z.T. auch gefordert, dass die Wirkstoffzusammensetzung der Vergleichspraparate identisch
sein sollte.

3 Es wurde gefordert, auch den medizinischen, therapeutischen Fortschritt zu beriicksichtigen, zumal der Patienten-
nutzen nicht nur durch die Wirkung, sondern auch durch die Anwendung gesteigert werden konne.

3 Auch wenn Arzneimittel mehrere Indikationen in verschiedenen Therapielinien aufweisen, scheint die Auswahl der
Vergleichspraparate nicht immer nachvollziehbar zu sein. So wurde darauf hingewiesen, dass ein Arzneimittel, das in
mehreren Therapielinien indiziert sei, in jeder dieser Therapielinien mit anderen Vergleichsarzneimitteln verglichen
werden konne und entsprechend austauschbare Produkte, die zur Behandlung derselben Erkrankung eingesetzt wer-
den, als Vergleichsprdparate beigezogen werden miissten, sofern sie mindestens in einer Therapielinie mit dem zu
iiberpriifenden Praparat iibereinstimmen.

% Entsprechend wurde auch gefordert, dass Gleiches mit Gleichem verglichen werden soll.

% Die Begriindung, dass die gleiche Indikation gegeben sei, bedeute eben nicht, dass der klinische Einsatz der Préparate
ebenfalls iibereinstimme. Zudem wire auch zu priifen, ob ein Arzneimittel auch tatsachlich in einer Indikation einge-
setzt werde. So gebe es zahlreiche Arzneimittel, die seit vielen Jahren auf dem Markt seien aber in der klinischen Praxis
gar keine Rolle mehr spielen wiirden. Diese Arzneimittel seien oft giinstig. Es stelle keine gute Praxis dar, innovative
Préaparate mit solch alten Arzneimitteln zu vergleichen. Z.T. scheint das BAG die klinische Praxis auch dann nicht zu
beriicksichtigen, wenn diese mit entsprechenden Daten belegt werden kann. Das BAG verschliesse sich einer fachli-
chen, sachlichen, auf medizinischen Grundséatzen basierenden Argumentation und stiitze sich stattdessen auf formale
Vorgaben (z.B. Wortlaut der zugelassenen Indikation). Dies kann anscheinend auch dazu fiihren, dass in der Praxis
verwendete Therapiealternativen im Rahmen des TQV nicht beriicksichtigt werden. Aus wissenschaftlicher, medizi-
nischer Sicht scheint die Vergleichbarkeit der Produkte demnach in einigen Féllen nicht nachvollziehbar zu sein. Kri-
tisiert wurde entsprechend auch, dass das BAG eingereichte Expert Statements nicht beriicksichtige. Der fehlende Pra-
xisbezug wurde nicht nur mit Bezug auf die Vergleichsgruppenbildung sondern auch bzgl. der Dosierungsberechnung
bemaéngelt. Allerdings kann es anscheinend auch vorkommen, dass das BAG ein Produkt aus dem TQV ausschliesse,
wenn es zwar aufgrund der Swissmedic Zulassung in einer Indikation zugelassen sei, es aber gestiitzt auf die Aussage
von Experten nicht mehr angewendet werde. Die Riickmeldungen aus der Befragung deuten entsprechend darauf hin,
dass die Verwaltungspraxis inkonsistent zu sein scheint, was die Beriicksichtigung der Verschreibungspraxis betrifft.
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beizutragen.’” Es wurde gar die Kritik laut, dass sich der Ermessensspielraum des BAG durch die

entsprechende Verordnungsanderung zusatzlich vergrossert habe

Zudem sei es mittlerweile gangige Praxis des BAG, patentgeschiitzte Praparate mit patentabge-
laufenen (oder gar mit Generika®) zu vergleichen, selbst wenn Originalpraparate als Alternativen
verfiigbar waren.* Dies wurde auch mit Verweis auf die Regel im Handbuch betreffend die Spe-
zialitatenliste kritisiert, wonach es der Regel entsprechen sollte, dass patentgeschiitzte mit pa-
tentgeschiitzten und patentabgelaufene mit patentabgelaufenen Arzneimitteln verglichen wer-
den. Es wurde daher der Vorwurf gedussert, dass das BAG durch diese Praxis seiner eigenen
Verwaltungsverordnung widerspreche. Zudem werde der Schutz des geistigen Eigentums ero-
diert. Was den Vergleich von patentgeschiitzten Praparaten mit patentabgelaufenen Produkten
betrifft, so scheint zwar immerhin Einigkeit dahingehend zu bestehen, dass der Preis vor Patent-
ablauf berticksichtigt werden muss. Allerdings scheint insbesondere bei dlteren Produkten, wo
entsprechende Daten fehlen, nicht nachvollziehbar zu sein, wie das BAG das Stichdatum und
damit den einschldgigen Preis ermittelt.*! Entsprechend wurde auch gefordert, dass bei innova-
tiven, neuen Produkten im TQV nur Praparate beriicksichtigt werden sollten, die einigermassen
aktuell sind.

Generell hat sich aus der Befragung herauskristallisiert, dass die Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit mittels APV und TQV bei Standardprodukten grundsatzlich recht gut funktionieren diirfte,
wahrend sie aus Sicht der Branche bei gewissen Produktkategorien an ihre Grenzen zu stossen
scheint und entsprechend nach neuen Losungen verlangt. Werden neue, z.T. hoch innovative
Produkte (oder galenische Formen) mit sehr alten, tiefpreisigen Produkten verglichen, da diese
z.B. noch als Standard of Care in den Leitlinien genannt werden, so scheint die Situation

% Vgl. Art. 65b Abs. 4¥ KVV. Es wurde darauf hingewiesen, dass auch der genaue Verwendungszweck, die Dosierung
und die klinische Praxis beriicksichtigt werden miissten, um Therapiealternativen zu finden.

3 Der Wortlaut «zur Behandlung derselben Krankheit» werde durch das BAG sehr grossziigig ausgelegt und es nehme
diejenigen Praparate, die fiir das BAG von Vorteil seien. Es wurde darauf hingewiesen, dass die frithere Formulierung
enger war und auch die Wirkungsweise beriicksichtigte. Dabei wurde erw&hnt, dass eine Vergleichsgruppenbildung
gestiitzt auf {ibereinstimmende Indikationen einfacher zu verstehen wire.

% Es scheint so, als wiirde das BAG aus Sicht der Branche z.T. auch (zu) hohe Anforderungen an die klinischen Studien
stellen, welche den therapeutischen Fortschritt nachweisen, damit ein Vergleich mit nicht patentgeschiitzten Prapara-
ten ausgeschlossen werden kann.

4 Im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen wurde auf eine Praxisanderung hingewiesen. Demnach werden an-
scheinend nur noch Wirkstoffpatente aber keine Produkt- und Prozesspatente mehr beriicksichtigt. Zudem wurde da-
von berichtet, dass die Kategorien «patentgeschiitzt» und «nicht patentgeschiitzt» vom BAG einfach in die Kategorien
«BWS mit resp. ohne Innovation» umdefiniert wiirden. Diesbeziiglich wurden klarere Definitionen gefordert, da un-
Klar sei, welches Produkt wie qualifiziert werde. Des Weiteren scheint auch die Qualifikation eines Arzneimittels als
Nachfolgepraparat Schwierigkeiten zu bereiten.

# Kritisiert wurde dabei auch die Argumentation des BAG, dass der Preis zum Zeitpunkt massgebend sei, in welchem
das erste Generikum auf den Markt komme. Zudem wurde auch die Sonderregel im Zusammenhang mit Kombinati-
onspréparaten kritisiert: Demnach werde ein patentgeschiitztes Kombinationspraparat (Originalpréaparat), welches be-
reits patentabgelaufene Wirkstoffe enthalte, nicht mit anderen patentgeschiitzten Kombinationspraparaten sondern
mit den patentabgelaufenen Monopraparaten verglichen. Dies fithre zu einem rapiden Preiszerfall, weshalb es sich gar
nicht lohne, solche Produkte in die Spezialitdtenliste aufzunehmen. Zudem wurde auch der Fall kritisiert, in welchem
beim spater patentabgelaufenen Monopraparat der Preis vor Patentablauf angerechnet werde, wobei diese Preise mit
den heutigen gar nicht mehr vergleichbar seien, da frither andere Rahmenbedingungen vorherrschten. Beim friither
patentabgelaufenen Praparat werde der heutige Preis beigezogen, also ohne Beriicksichtigung von einem allfélligen
Innovationszuschlag und nach entsprechenden, iiber Jahre hinweg durchgefiihrten Preissenkungen.
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besonders problematisch zu sein.* Ein sachgerechter TQV scheint in solchen Féllen nicht moglich
zu sein. Es komme zu einem schnellen Preiszerfall, zumal ein Innovationszuschlag nur sehr rest-
riktiv¥® und wenn, dann nur in sehr beschranktem Umfang (maximal 20 %) gewdhrt werde.*
Auch scheint nicht klar zu sein, in welchen Fallen der Innovationszuschlag tiberhaupt zugespro-
chen wird resp. wie die Innovationszuschlage verteilt werden. In diesem Zusammenhang wurde
darauf hingewiesen, dass das BAG hochste Evidenz, einen Vergleich mit dem Standard of Care
und einen massiven Innovationszuwachs auf einem harten Endpunkt (z.B. Mortalitat) fordere.
Diese Nachweise seien aber in vielen Fallen gar nicht moglich, da z.B. nicht fiir jede Indikation
oder Krankheit ein harter Endpunkt definiert werden konne, entweder weil dies nicht moglich
oder aber der Fortschritt nur marginal/inkrementell sei und es sich somit nicht um einen break
through handle. Dies fithre dann zu einer Diskriminierung der jeweiligen Krankheit und oftmals
auch von Frauen, da diese mehrheitlich von solchen Krankheiten betroffen seien (z.B. Depressi-
onen, Fatigue etc.). Aus verfassungsrechtlicher Sicht sei dies problematisch. Der Anreiz, in sol-
chen Bereichen innovative Produkte zu entwickeln, sinke entsprechend.® Dies erklare auch, wes-
halb aus Unternehmenssicht kein Anreiz bestehe, neue Antibiotika zu entwickeln: So miissten
zuerst umfangreiche, teure Studien durchgefiihrt werden, um die Wirksamkeit des Arzneimittels
zu belegen. Sei das Antibiotikum dann zugelassen, konne nur ein schlechter Preis erzielt werden,
da ein TQV mit alten, preisgiinstigen Antibiotika durchgefiihrt wiirde (da diese immer noch als
Standard of Care gelten). Dann komme noch hinzu, dass Antibiotika in der Praxis md&glichst spar-
sam eingesetzt werden. Es wurde z.B. gefordert, solche Fehlanreize bei der Ausgestaltung des
Innovationszuschlags zu adressieren oder Produkte ab einem gewissen Alter nicht mehr in den
TQV miteinzubeziehen.* Allgemein scheint das heutige System aus Sicht der Branche bei inno-
vativen Produkten also an seine Grenzen zu stossen. Bertiicksichtigt man im TQV alte Préparate,
die z.T. in der Praxis gar nicht mehr im Einsatz sind, so scheint dies negative Auswirkungen auf

die Innovation und damit auf den Schweizer Markt zu haben.

Im Weiteren ergibt sich aus der Befragung, dass im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppen-

bildung auch die Frage nach der Hauptindikation immer wieder zu Diskussionen fiihrt.#” Es

42 In Bereichen, wo kontinuierliche Innovationen bestehen, scheint die Situation nicht so prekar zu sein, da dort fort-
laufende Vergleiche mdoglich seien. In Bereichen, wo es sehr lange keine Innovation mehr gab und dann ein break
through kommt, scheint sich die Situation hingegen zuzuspitzen. So scheinen z.B. Antibiotika von dieser Problematik
besonders betroffen zu sein. In solchen Féllen bestehe ein grosser Preisunterschied zu den Vergleichspraparaten. Ein
allfalliger Innovationszuschlag von max. 20 % koénne die Situation nicht entschérfen. Es wurde auch darauf hingewie-
sen, dass aufgrund dieser Situationen Preismodelle angewendet worden seien. Auch hier scheint es eine Praxisande-
rung gegeben zu haben: So habe das BAG friiher bei wirklichen Innovationen eher auf einen TQV verzichtet und das
Argument akzeptiert, dass keine Alternativen verfiigbar seien, wohingegen es heute immer Vergleichspréaparate finde.
An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass auch die Preisbestimmung sehr alter Produkte z.T. Probleme zu bereiten
scheint.

4 Bemangelt wurde auch, dass der Innovationszuschlag frither anscheinend zusatzlich zum fixierten Preis gewdahrt
wurde, wiahrenddessen er heute Bestandteil des TQV sei. Kritisiert wurde, dass der Innovationszuschlag durch das
BAG nur in den seltensten Fallen beriicksichtigt werde, selbst dann, wenn neue Wirkmechanismen vorliegen wiirden.
# Es wurde entsprechend gefordert, dass der Innovationszuschlag bei Neuaufnahmen grossziigiger gewahrt werden
sollte, da der Preis im Laufe der Jahre sowieso plafoniert werde.

% Auch die TQV-Spezialregelung im Zusammenhang mit Kombinationstherapien scheint den Anreiz zu senken, inno-
vative Kombinationspréaparate zu entwickeln.

4 Dies zumal das BAG die Vergleichbarkeit z.T. auch verneine und argumentiere, dass die Studiensituation oder die
Anforderungen vor 15 Jahren anders gewesen seien.

4 Dabei wurde die grundsatzliche Frage aufgeworfen, ob es korrekt sei, sich auf die Hauptindikation abzustiitzen, da
die Préparate recht unterschiedliche Indikationen aufweisen konnten. Es wurde darauf hingewiesen, dass man
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scheint so, als ob das BAG die Hauptindikation eines Arzneimittels oder bestehende Limitationen
bei der Auswahl der Vergleichspraparate nicht immer konsistent berticksichtigen wiirde. So
wurde davon berichtet, dass sich das BAG bei der Auswahl der Vergleichsprodukte z.T. nicht auf
die Indikation, sondern auf das Krankheitsbild stiitze und auch nicht immer alle Arzneimittel mit

derselben Hauptindikation im TQV beriicksichtige.

Inkonsistenzen scheinen auch dahingehend zu bestehen, ob enge mit breiten Indikationen ver-
glichen werden. So kann es anscheinend vorkommen, dass das zu iiberpriifende Arzneimittel
eine sehr enge und die Vergleichsarzneimittel eine sehr breite Hauptindikation aufweisen (und
wohl auch umgekehrt). Die Vergleichbarkeit sei in solchen Féllen nicht gegeben, da die Produkte
ganz anders eingesetzt wiirden und sich der jeweilige Markt unterscheide. Allgemein gesprochen
scheint es Falle zu geben, in denen die Vergleichsarzneimittel nicht die gleiche Hauptindikation
wie das zu vergleichende Praparat aufweisen. Es komme auch vor, dass die Vergleichspraparate
nur in einer Nebenindikation mit der Hauptindikation des zu iiberpriifenden Praparats iiberein-
stimmen, aber trotzdem in den TQV miteinbezogen werden. In solchen Fillen wiirde demnach
nur beim zu iiberpriifenden Praparat auf die Hauptindikation abgestellt. Dies fithre im Umkehr-
schluss dazu, dass beim TQV des Vergleichspraparats das zu tiberpriifende Praparat wahrschein-
lich nicht beriicksichtigt werde, da das Vergleichspraparat eine andere Hauptindikation auf-
weise. Es wurde entsprechend gefordert, dass im TQV nur Produkte mit gleicher Hauptindika-

tion verglichen werden.

Die Praxis des BAG im Zusammenhang mit Multiindikationsprodukten wirft weitere Fragen auf.
Es wurde erwdhnt, dass das BAG fiir jede Indikation einen TQV berechne. Dabei kann es anschei-
nend auch vorkommen, dass sich das BAG auf die Nebenindikation stiitzt, da bei jenem TQV ein
tieferer Preis resultiert. Auch wurde davon berichtet, dass der TQV in der Hauptindikation (zu-
sammen mit dem APV) zwar ausschlaggebend fiir die Bestimmung des Listenpreises sei. Falle
der TQV in einer Nebenindikation aber tiefer aus, werde nur jener tiefere Preis vergiitet. Die Dif-
ferenz zum Listenpreis miisse an die Krankenversicherung zuriickbezahlt werden. Falle der TQV
in einer Nebenindikation hingegen hoher als der TQV in der Hauptindikation aus, so werde die
Vergiitung auf den Listenpreis beschrankt. Dabei scheint nicht nachvollziehbar zu sein, weshalb
einerseits die Hauptindikation ausschlaggebend sein soll, sofern in einer Nebenindikation aber
ein tieferer TQV resultiert, entsprechende Riickzahlungen an die Krankenversicherung erfolgen

miissen wahrend bei einem hoheren TQV keine hoheren Vergilitungen moglich sind.

Viele Pharmaunternehmen haben den Vorwurf gedussert, dass das BAG, unter Berufung auf sei-
nen Ermessensspielraum, gezielt nur die giinstigsten Praparate in den TQV miteinbeziehe, damit
ein moglichster tiefer Preis resultiere. Dies fithre zu einer negativen Preisspirale. Die Strategie des
BAG scheint gestiitzt auf die Befragungsergebnisse in der Verfolgung des Kostengiinstigkeits-
prinzips zu liegen.* Gestiitzt auf die Riickmeldung der Interviewteilnehmer komme es sodann

innerhalb des Gleichen vergleichen sollte und nicht Praparate, die therapeutisch nichts oder nur im entferntesten Sinne
etwas miteinander zu tun haben.

4 So wurde erwihnt, dass das BAG bei jedem einzelnen Prédparat die Vergleichsgruppe nach seiner Auslegung der
Kostengiinstigkeit bilde, also so, dass der niedrigste Preis resultiere. Teure Vergleichspréaparate wiirden entsprechend
ausgeschlossen werden. Es wurde der Vorwurf gedussert, dass das BAG «cherry picking» betreibe. Die Auswahl der
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auch regelmassig vor, dass das BAG frithere Entscheide mit Bezug auf die Vergleichsgruppen-
bildung (und Dosierungsberechnung) bei spateren Preisiiberpriifungen (desselben Arzneimit-
tels) oder gar innerhalb desselben Verfahrens* ohne nachvollziehbaren Grund* revidiere, sofern
dadurch der Preis gesenkt werden konne.>! Um einen moglichst niedrigen Preis zu erzielen, setze
sich das BAG auch iiber die medizinischen Leitlinienempfehlungen hinweg und wiirde Indikati-
onen entweder stark einengen oder aber so stark erweitern, dass alle Produkte fiir das gleiche
Krankheitsbild als Referenzpraparate in Frage kommen wiirden. Es bestehe daher keinerlei Pla-
nungssicherheit. So wurde gefordert, dass man sich bei bestehenden Produkten, die schon langer
auf dem Markt sind, bzgl. einer Vergleichsgruppe einigen und diese nicht immer wieder dndern
sollte (sofern das therapeutische Umfeld gleich geblieben ist). Dies, zumal der Markt insbeson-
dere bei dlteren, etablierten Produkten relativ stabil sei. Veranderungen innerhalb desselben Ver-

gleichskorbs sollen entsprechend ausgeschlossen sein.

Einige Interviewteilnehmer kritisierten auch die fehlende Transparenz im Zusammenhang mit
der Vergleichsgruppenbildung oder bemangelten, dass keine Gleichbehandlung zwischen den

Arzneimitteln gewdhrleistet sei.’? Dies zumal es keine fixen Vergleichsgruppen zu geben scheint,

Vergleichsprodukte sei daher z.T. nur aus 6konomischer jedoch nicht aus medizinischer Sicht nachvollziehbar. Es
wurde darauf hingewiesen, dass sich das BAG explizit auf seinen Ermessensspielraum berufe und begriinde, dass ein
Vergleich mit allen Arzneimitteln mit derselben Indikation nicht zwingend und es iiblich sei, nur die giinstigsten im
Vergleich zu beriicksichtigen, um eine Preissenkung zu erwirken. Dass das BAG teure Arzneimittel anscheinend ein-
fach von der Vergleichsgruppe ausschliessen kann, war nicht nachvollziehbar und wurde entsprechend kritisiert. Es
wurde sogar behauptet, dass diese Praxis den Vorgaben widerspreche. Jedenfalls ging aus der Befragung das Anliegen
hervor, dass das BAG nicht von Fall zu Fall entscheiden konnen sollte, welche Produkte es aus 6konomischen Griinden
in den TQV miteinbezieht und welche nicht. Diirfe ein giinstiges Produkt nicht mit den teuren verglichen werden, so
diirfe man konsequenterweise auch die teuren nicht mit dem giinstigen Praparat vergleichen, denn entweder seien die
Praparate vergleichbar oder nicht. Dies wiirde aber dazu fiihren, dass die teuren Praparate teuer bleiben wiirden, was
den einschlédgigen Interessen zuwiderlaufen wiirde.

4 Es wurde entsprechend der Wunsch gedussert, dass sich das BAG an erzielte Einigungen halte, zumal es diese z.T.
schriftlich bestétigt habe.

50 D.h. ohne Anderungen im therapeutischen Umfeld (z.B. keine neuen Produkte, Mitbewerber, Richtlinien oder me-
dizinische Leitlinien). Hat es entsprechende Anderungen, wie z.B. auch Marktriickziige oder Indikationsanderungen
gegeben, scheinen entsprechende Anpassungen im TQV demgegeniiber nachvollziehbar zu sein.

51 Selbst wenn sich im therapeutischen Umfeld nichts verdandert hat, scheint somit keine Garantie zu bestehen, dass das
BAG auch kiinftig auf einen TQV verzichtet, sollte es frither die Ansicht vertreten haben, dass kein TQV moglich ist.
Andererseits ist gestiitzt auf die Riickmeldungen wohl auch nicht auszuschliessen, dass das BAG auf einen TQV ver-
zichtet, obwohl es in fritheren Jahren einen TQV durchgefiihrt hat. Die fehlende Konsistenz in der Zusammenstellung
der Vergleichsgruppe wurde entsprechend kritisiert. Anderungen im TQV konnten von den Interviewteilnehmern
aber nicht nur zwischen den Preisiiberpriifungen und zwischen der Neuaufnahme und der ersten Preisiiberpriifung
beobachtet werden. Auch bei Preiserhhungsgesuchen komme es vor, dass die TQV-Vergleichsgruppe, welche im
Rahmen der Preisiiberpriifung durch das BAG gebildet wurde, ohne nachvollziehbare Begriindung durch das BAG
abgelehnt werde. Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass beim TQV friither meistens nur ein Vergleichspraparat
miteinbezogen worden sei, fiir welches auch eine Head-to-Head-Studie vorgelegen habe. Es sei nicht konsistent, dass
die Vergleichsgruppe nun durch weitere Praparate ergénzt werde, da sich der Preis ja urspriinglich aufgrund des Ver-
gleichs mit dem erwdhnten Vergleichsprodukt gestaltet habe und fiir die anderen gar keine Head-to-Head-Studien
vorliegen wiirden. Die TQV-Praxis habe sich entsprechend grundlegend geandert (auch wenn keine neuen Therapien
oder neue Mitbewerber auf den Markt gekommen sind), da frither sowohl bei der Neuaufnahme als auch bei den
periodischen Uberpriifungen immer mit dem gleichen Praparat verglichen worden sei, fiir welches klinische Studien
vorgelegen haben. Dass bei anderen Vergleichspraparaten keine klinischen Vergleichsstudien vorliegen, wurde auch
dahingehend bemangelt, als dass somit die relative Wirksamkeit der Produkte nicht beurteilt werden kénne.

52 Bestimme das BAG fiir das Produkt A eine Vergleichsgruppe, sei nicht garantiert, dass die gleiche Regel bzgl. Pro-
dukteauswahl auch bei allen Préparaten angewendet werde, die zur Behandlung der gleichen Krankheit eingesetzt
werden. Die Transparenz fehle dahingehend, dass man nicht wisse, ob bei den anderen auch die gleiche Produktzu-
sammenstellung und die gleichen Berechnungen zur Anwendung kommen.
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sondern sich diese anscheinend in jedem Einzelfall unterscheiden kénnen.®® Als Folge davon
konne es vorkommen, dass im TQV Originalpraparate berticksichtigt werden, deren Tagesthera-
piekosten variieren, obwohl sie den gleichen Wirkstoff enthalten. Solche Unterschiede seien nicht
erklarbar, wiirde bei beiden Praparaten dasselbe Priifungsschema angewendet werden. Beman-
gelt wurde in diesem Zusammenhang auch, dass nicht nachvollziehbar sei, wie die Preise der
Vergleichsprodukte zustande kommen. So wisse man eben nicht, ob bei der Uberpriifung der
Produkte, welche als Vergleichsprodukte im TQV berticksichtigt werden, derselbe TQV durch-
gefiihrt wurde. In den Befragungen wurden verschiedene Losungsansitze genannt — von der Bil-
dung und Offenlegung fixer Vergleichsgruppen, iiber klarere Definitionen und Festlegungen
bzgl. Durchfiihrung des TQV>* bis hin zur Veroffentlichung der einzelnen BAG-Entscheide (inkl.
TQV-Gruppen) bei Neuaufnahmen. In allgemeiner Weise wurde gefordert, dass sich das BAG im
Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung mehr Regeln geben und diese auch transpa-

rent offen legen sollte.

Zusammenfassend fehlt es aus Sicht der Branche also an klaren, transparenten Regeln und an
einer konsistenten Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung. Aus
Sicht der Pharmaunternehmen verfiigt das BAG in diesem Bereich iiber einen zu grossen Ermes-
sensspielraum® und iibt sein Ermessen nicht pflichtgemadss aus, indem das BAG seinen Ermes-
sensspielraum in der Regel einseitig zu Gunsten der Interessen an der Kostensenkung einzuset-

zen scheint. Es wurde gar der Vorwurf der Willkiir gedussert.

2.2.Kostenvergleich

Bei der Durchfithrung des Kostenvergleichs bestehen seitens der Pharmaunternehmen ebenfalls
Unklarheiten. Insbesondere die Berechnung der einschlagigen Dosierung resp. der Therapiekos-

ten flihrt dabei immer wieder zu Diskussionen.5

So ist in manchen Fillen z.B. strittig, was die Aquivalenzdosierungen sind*” oder wie die mittlere

Dosierung® oder die Tagestherapiekosten eines Arzneimittels berechnet werden, wobei diese

% So werde z.B. beim TQV des Produkts A das Produkt B miteinbezogen aber beim TQV des Produkts B das Produkt
A ausgeklammert.

5 Insbesondere auch, wann welche Produkte beigezogen werden.

% Nicht nur im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung, sondern auch bzgl. Dosierungsberechnungen
wurde der grosse Ermessensspielraum des BAG kritisiert. Es wurde gefordert, dass die Ermessensspielrdume klar
definiert werden. Zudem wurde auch der Vorwurf gedussert, dass gar keine rechtliche Grundlage fiir das praktizierte
Ermessen des BAG bestehe.

% Z.B. wurde kritisiert, dass die zur Verfiigung stehenden Packungsgréssen und Dosierungsformen nicht immer mit-
einander vergleichbar seien, so z.B. wenn ein Unternehmen keine tiefen, sondern nur hohe Dosierungen anbiete. Auch
die Tagestherapiekosten seien nicht immer vergleichbar, wenn sich die Dosierungsformen unterscheiden. Unklarhei-
ten bestehen z.T. wohl auch bzgl. der einschldgigen Therapiedauer und damit bzgl. der Berechnung der Therapiekos-
ten. Hier wurde von Inkonsistenzen in der Verwaltungspraxis berichtet. Es scheint auch schwierig zu sein, fiir Ver-
gleichspraparate die korrekte Berechnungsgrundlage zu finden, da dem Unternehmen entsprechende Daten fehlen.
57 Es stellt sich diesbeziiglich wohl die Frage, welche Daten zum Nachweis der Aquivalenzdosierungen ausschlagge-
bend sind. Es wurde erwéhnt, dass es allenfalls gut wire, wenn ein medizinischer Beirat das BAG unterstiitzen wiirde.
Angesprochen wurde auch, dass bei der Bestimmung von Aquivalenzdosierungen auch eine allfallige Uberlegenheit
in der Wirkung beriicksichtigt werden miisste und ein reiner Gewichtsvergleich jedenfalls nicht aussagekraftig sei.

% Die berechnete mittlere Dosierung scheint z.T. stark von der in der klinischen Praxis verwendeten Standarddosie-
rung abzuweichen. Entsprechend scheint sich auch die Frage zu stellen, wie aussagekréftig der rechnerische Mittelwert
ist, zumal es bei falsch verwendeten Dosierungen zu hohen Preissenkungen kommen kénne. Im Zusammenhang mit
der mittleren Dosierung ist auch die Frage aufgekommen, ob in dieser auch Ausnahmedosierungen beriicksichtigt
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Problematik bei topischen Produkten besonders ausgepragt zu sein scheint.* Auch hier wurde
der (zu) grosse Ermessensspielraum des BAG kritisiert. Es wurde beméngelt, dass sich das BAG
z.T. nicht auf die (einschldgige) Patienten-/Fachinformation stiitze®® oder aber streng formalis-
tisch die darin gemachten Angaben zur Dosierungsberechnung heranziehe, ohne die klinische

Praxis resp. die Standarddosierung (ausreichend) zu beriicksichtigen.®!

Schwierigkeiten scheinen sich auch dann zu ergeben, wenn sich die Durchschnittsdosierung
nicht der Fachinformation entnehmen lasst®?, da die Dosierungen z.B. von gewissen patienten-
spezifischen Parametern abhingig, je nach Patient individuell sehr unterschiedlich sind oder

wenn die Fachinformation interpretationsbediirftige Dosierungsanweisungen enthalt.

Als besonders kritisch wurden auch Falle erachtet, in denen das BAG einen TQV auf reiner Ge-

wichtsbasis vorgenommen habe.%

Des Weiteren scheint auch nicht in allen Fallen klar zu sein, was unter «kleinster Packung und
Dosierung» zu verstehen ist resp. welche Packung jeweils einschldgig sein soll. In diesem Zusam-

menhang wurde ebenfalls von einer inkonsistenten Verwaltungspraxis berichtet.

sind. Die Berechnung der mittleren Dosierung sei schwierig, wenn eine grosse Dosisspannweite bestehe. Es stelle sich
dann die Frage, welche Spannweite man nehme und ob man den Mittelwert rein akademisch berechnen oder auch die
klinische Praxis beriicksichtigen miisse. Die Mittelwertbestimmung sei jedenfalls z.T. nicht nachvollziehbar. Es schei-
nen gestiitzt auf die Riickmeldungen der Interviewteilnehmer auch hier Inkonsistenzen in der Verwaltungspraxis zu
bestehen.

% Bei topischen Produkten scheint es haufig vorzukommen, dass in den Fachinformationen (genaue) Angaben zur
Berechnung der Vergleichsmenge fehlen. Es wurde kritisiert, dass die Berechnung in solchen Fallen z.T. nicht nach-
vollziehbar sei. Ein klares, konstantes Vorgehen ware wichtig.

% In diesem Zusammenhang wurde gefordert, dass das BAG die Tagestherapiekosten klar nach Swissmedic Vorgaben
berechne. Ein Einbezug von Experten des BAG eriibrige sich. Als moglicher Losungsansatz wurde auch erwéhnt, die
Angabe von klaren Dosierungen in der Fachinformation von den Pharmaunternehmen als Voraussetzung fiir die Auf-
nahme in die Spezialitdtenliste einzufordern.

¢! Die Fachinformation enthalte oft keine Fixdosierung, sondern eine Dosisspanne. Das sture Abstellen auf das arith-
metische Mittel seitens des BAG bei abweichender klinischer Praxis wurde entsprechend kritisiert. Komplex werde die
Berechnung z.B. auch, wenn Auftitrationsdosierungen, spezielle Dosisanforderungen oder Dosisanderungen wahrend
der Therapie vorliegen wiirden. In solchen Fallen bestehe immer ein Interpretationsspielraum. Es wurde gefordert,
dass Real World Evidence bei der Berechnung der Durchschnittsdosierung beriicksichtigt werde resp. Abweichungen
von der Berechnungsregel zulassig sein sollten, wenn nachgewiesen werden konne, dass die mittlere Dosierung kli-
nisch nicht verwendet werde. Auch wenn die Fachinformation unklare Dosierungsanweisungen enthalte, solle die
klinische Praxis durch das BAG beriicksichtigt werden. Bei klaren Vorgaben solle man auf die Swissmedic Dosierung
abstellen. Zu kldren ware anscheinend auch, wer die klinische Praxis belegen miisste. Es wurde darauf hingewiesen,
dass die notwendigen Daten z.B. durch Umfragen bei den Arzten gewonnen werden kénnten. Mit Bezug auf niedrig-
preisige Produkte wurde es als unverhaltnisméssig erachtet, eine Studie in Auftrag zu geben. Das teilweise vorge-
brachte Argument des BAG, man konne die Fachinformation entsprechend anpassen, wurde ebenfalls kritisiert. Es
wurde als nicht zielfithrend erachtet, die Fachinformation jedes Mal fiir das Verfahren vor dem BAG anzupassen,
zumal die Fachinformation auch durch Swissmedic genehmigt werden mdiisse. Streiche man zudem aufgrund der Be-
rechnungsregel exotische Dosierungen aus der Fachinformation, zwinge man den Arzt in einen Off Label Use, wenn
er diese Dosierung verordnen wolle. Zudem wurde das Abstiitzen auf die Patienteninformation insofern als kritisch
erachtet, als dass die Packungsbeilagen oft sehr alt und gar nicht mehr miteinander vergleichbar seien. Es wurde auch
eine entsprechende Praxisinderung erwahnt. Demnach werde bei der Berechnung der Kurkosten oder Tagestherapie-
kosten nicht die haufigste Dosierung oder die Standarddosierung sondern die maximale, also die komplette Dosis-
spanne, inkl. Auftitrationsdosierung, beriicksichtigt und dann jeweils der Mittelwert berechnet.

2 So wurde kritisiert, dass die Berechnung der Vergleichsmenge bei fehlenden Angaben in der Fachinformation z.T.
nicht nachvollziehbar festgelegt werde. Topische Produkte scheinen von dieser Problematik besonders betroffen zu
sein.

% Ein Gewichtsvergleich scheint dabei fragwiirdige Konsequenzen nach sich zu ziehen, da die Vorteile und insbeson-
dere die iiberlegene Wirkungsweise eines Praparats nicht beriicksichtigt wiirden. Diese Praxis des BAG wurde als
besonders kritisch bewertet, da die Judikative den TQV auf reiner Gewichtsbasis ausdriicklich verboten habe.
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Zudem wurde auch bemangelt, dass durch die Ausweitung des TQV auf Praparate «zur Behand-
lung derselben Krankheit», die unterschiedlichen Kosten der Wirkstoffe und zur Herstellung pa-

tientenfreundlicher Darreichungsformen nicht beriicksichtigt wiirden.

Auch hier wurde der Vorwurf gedussert, dass das BAG die Dosierungsberechnung so vollziehe,
dass jeweils der tiefste Preis resultiere.** So wurde auch kritisiert, dass das BAG die klinische
Praxis nur berticksichtige, wenn sich gestiitzt darauf ein tieferer Preis begriinden lasse.®® Die Ver-
waltungspraxis scheint gestiitzt auf die Riickmeldungen der Interviewteilnehmer auch bzgl. Kos-
tenvergleich inkonsistent zu sein. Es wurde sodann auch auf die haufigen Praxisanderungen hin-

gewiesen.®

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass es aus Sicht der Branche auch mit Bezug auf

den Kostenvergleich an klaren, konsistenten und transparenten Regeln mangelt.®”

2.3.Fehlender Wirksamkeitsvergleich

Sehr grosse Unklarheiten scheinen sodann mit Bezug auf den Wirksamkeitsvergleich im Rahmen
des TQV zu bestehen.

Aus der Befragung hat sich herauskristallisiert, dass das BAG in der Regel gar keinen Wirksam-
keitsvergleich vorzunehmen scheint, also Unterschieden zwischen den Arzneimitteln mit Bezug
auf die Wirksamkeit keine Rechnung tragt.®® Allféllige Unterschiede scheinen aus Sicht des BAG
tiber die Therapiekosten abgegolten zu werden.* Es bestehe dadurch z.B. die Gefahr, dass weni-
ger wirksame, giinstige Praparate den Preis von gut wirksamen, anwendungssicheren Prapara-

ten immer weiter nach unten ziehen. Allgemein gesprochen, scheint sich das BAG gestiitzt auf

% So wurde der Vorwurf erhoben, dass das BAG bei jedem einzelnen Préparat die Berechnung nach seiner Auslegung
der Kostengiinstigkeit vollziehe, also so, dass der niedrigste Preis resultiere. Auch die Dosierungsfrequenz werde dem-
entsprechend ausgelegt. Aus der Befragung ergaben sich Hinweise darauf, dass sich das BAG auch beim Kostenver-
gleich nicht konsequent auf vergangene Entscheide abstiitzt.

% So wurde der Vorwurf erhoben, dass das BAG die klinische Praxis nur dann berticksichtige, wenn dadurch ein mog-
lichst tiefer Preis resultiere, nicht jedoch, wenn gestiitzt darauf zugunsten der Industrie ein hoherer Preis begriindet
werden konnte.

66 Im Zusammenhang mit der Dosierungsberechnung komme es zu haufigen Anderungen, so z.B. auch was die Dosis-
spanne betreffe. Anderungen scheint es wohl auch bei der Vorgabe zu geben, ob angebrochene oder nur ganze Einhei-
ten bertiicksichtigt werden. Es wurde kritisiert, dass die Berechnungsgrundlagen gedndert wiirden, sofern dies zu
Preissenkungen fiihre.

% So wurde beispielsweise auch eine klarere Definition der beriicksichtigten Dosierungen, der Tagestherapiekosten
und der einschlagigen Informationen gefordert.

% Es werde nur ein reiner Kostenvergleich durchgefiihrt. Es wurde darauf hingewiesen, dass es z.T. grosse Unter-
schiede bzgl. der Nebenwirkungen resp. der Sicherheitsprofile gebe. Allerdings wiirden Unterschiede in der Wirksam-
keit resp. in der Wirkung oder vorteilhafte Sicherheitsprofile in den Preisberechnungen durch das BAG nicht beriick-
sichtigt, selbst wenn die Vorteile belegt werden kénnten. Die Vergleichbarkeit wurde entsprechend in Frage gestellt,
da mehr Nebenwirkungen u.U. zu hoheren Kosten fithren. Aus den Befragungen hat sich herauskristallisiert, dass die
Interviewteilnehmer einen Wirksamkeitsvergleich begriissen wiirden, auch wenn z.T. Unklarheiten zu bestehen schei-
nen, wie dieser Vergleich konkret vorzunehmen wére. Auch hier wurde gefordert, dass tiber die Zeit Real World Daten
miteinbezogen werden sollten, sollten nur liickenhafte Daten vorliegen. Es wurde sodann auch gefordert, Innovations-
zuschlage und Forschungskosten bei Preisiiberpriifungen zu beriicksichtigen.

% So wurde erwahnt, dass man z.B. bzgl. Absorptionsraten und Wirksamkeitsraten auf die Tagestherapiekosten Bezug
nehme und diesbeziiglich wiederum auf die Patienten- resp. Fachinformation referenziere. Kritisiert dabei wurde, dass
die Fachinformationen aber gar nicht fiir einen derartigen Vergleich geschrieben worden seien. Es wurde auch darauf
hingewiesen, dass sich der Nutzen aus Sicht des BAG im Umsatz resp. in der Therapiedauer widerspiegle: Aufgrund
der Therapie lebe der Patient linger, werde dadurch langer therapiert, wodurch ein hoherer Umsatz resultiere. Eine
eigentliche Nutzenbewertung fiihre das BAG jedoch nicht durch.
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die Riickmeldungen aus der Befragung am Billigstprinzip und nicht am Wirkprinzip zu orientie-

ren.

Es wurde darauf hingewiesen, dass insbesondere auch bei Vergleichen mit alten, patentabgelau-
fenen Praparaten die bessere Wirksamkeit des neuen Produkts in der Preisbildung berticksichtigt
werden sollte. Dies zumal die Entwicklung des neuen Produkts mit entsprechenden Kosten ver-

bunden gewesen sei.

Schliesslich scheinen die Anforderungen, welche an die Pharmaunternehmen bzgl. des Nachwei-
ses einer hoheren Wirksamkeit gestellt werden, unklar oder es scheint aus ihrer Sicht gar nicht
moglich zu sein, die geforderten Nachweise zu erbringen.” Dies scheint insbesondere auch die
Anforderungen zu betreffen, welche das BAG an die klinischen Studien zum Nachweis einer ho-

heren Wirksamkeit stellt.”!

3. Problemfelder beim Auslandpreisvergleich

Gesamthaft betrachtet scheint die Verwaltungspraxis aus Sicht der Interviewteilnehmer bei der
Durchfiihrung des APV etwas klarer zu sein. Dennoch haben sich auch hier einige Problemfelder

herauskristallisiert, die nachfolgend aufgezeigt werden.

3.1.Fehlende Vergleichbarkeit

Z.T. wurde grundsatzliche Kritik am System des Auslandpreisvergleichs getibt. Hauptkritik-
punkt dabei war, dass die Arzneimittelpreise in der Schweiz tiberhaupt nicht mit den Auslands-
preisen in den APV-Landern vergleichbar seien. Dies wurde beispielsweise damit begriindet,
dass sich die (Gesundheits-)Systeme in den Landern grundsatzlich unterscheiden”, dass

70 Argumente wie eine hohere Anwendungssicherheit, weniger Nebenwirkungen, keine Interaktionen etc., die einen
relevanten Nutzen fiir die Patienten und Therapeuten hitten, fanden kein Gehor. Auch wenn die Uberlegenheit des
Produkts belegt werden kann, scheint keine Garantie dafiir zu bestehen, dass das BAG dies berticksichtigt. Es sei an
dieser Stelle nochmals auf den Hinweis aus der Befragung hingewiesen, wonach eben heute nicht mehr bei allen Ver-
gleichsprodukten eine Head-to-Head-Studie vorliege und es daher entsprechend schwierig zu sein scheint, die relative
Wirksamkeit der Produkte iiberhaupt zu vergleichen.

7t So wurde davon berichtet, dass klinische Studien z.T. nicht beriicksichtigt und das BAG stattdessen davon ausgehe,
dass sich die Praparate in ihrer Wirkung nicht unterscheiden. Auch wurde die Richtigkeit und Aussagekraft der Daten
bezweifelt, auf welche sich das BAG z.T. stiitzt. Kritisiert wurde auch, dass das BAG altere Studien nicht gerne akzep-
tiere. Dies obwohl es ethisch gar nicht vertretbar wire, fiir alte Produkte neue klinische Studien durchzufiihren. Die
Ethikkommission wiirde dies nicht bewilligen. Gestiitzt auf die Befragung scheint die Problematik vor allem bei Uber-
priifungsverfahren zu bestehen, wahrend bei Neuaufnahmen die eingereichten klinischen Studien eher akzeptiert und
berticksichtigt zu werden scheinen. Es sei an dieser Stelle auch auf die geschilderte restriktive Praxis des BAG im Zu-
sammenhang mit der Gewéhrung eines Innovationszuschlags hingewiesen.

72 Dabei wurde auch auf die Problematik hingewiesen, dass die Auswirkungen auf die Preise unterschiedlich seien, je
nachdem, ob das Produkt in einem Hoch- oder Tiefpreisland vertrieben werde. Sei das Produkt z.B. nur in Osterreich
auf dem Markt, so sei klar, dass dies negative Auswirkungen auf den Schweizer Preis habe. Werde das Produkt dage-
gen z.B. nur in Danemark vertrieben, seien mit positiven Auswirkungen auf den Schweizer Preis zu rechnen.
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unterschiedliche Patientenpopulationen”, Preisbildungssysteme™ und Arzneimittelkategorien

(rtickerstattungsfahige und nicht riickerstattungsfahige) miteinander verglichen wiirden.”

Kritisiert wurde auch, dass die hoheren Gestehungskosten in der Schweiz’ und die Kaufkraft
der Vergleichsmarkte im Rahmen des APV nicht berticksichtigt wiirden. Insbesondere Schweizer
KMUs, die in der Schweiz, fiir den Schweizer Markt zu Schweizer Gestehungskosten produzie-
ren, seien davon stark betroffen.”” Diese Situation spitze sich bei rein wechselkursbedingten Preis-
senkungen noch mehr zu. In diesem Fall wiirden die Preise gesenkt, obwohl die Gestehungskos-
ten in der Schweiz gleich geblieben seien.” Andererseits wiirden Kursschwankungen keine Preis-
erhohungen rechtfertigen, was als unfair erachtet wurde.” Das grundlegende Problem scheint
also darin gesehen zu werden, dass die Strukturkosten in der Schweiz hoher sind, sich der Arz-
neimittelpreis aber in Richtung EU-Durchschnittspreis bewege. Dies fiihre langfristig dazu, dass

der Schweizer Standort nicht mehr attraktiv sei.

Des Weiteren wurde darauf hingewiesen, dass der Preis in der Schweiz oftmals ohnehin schon
tiefer als der APV sei. Das BAG gehe zwar immer davon aus, dass die Schweizer Preise hoher
seien, dies entspreche aber nicht in jedem Fall der Realitat. Z.T. wurde dabei der Umstand kriti-
siert, dass es aufgrund der Praxis des BAG moglich sei, dass der Schweizer Preis sogar unter dem

Auslandspreis festgesetzt werde.®

78 Kritisiert wurde, dass die Population im In- oder Ausland gestiitzt auf die Indikationsbreite grosser resp. kleiner sei,
diesem Umstand aber keine Rechnung getragen werde. Gerade in Landern, wo der Budget Impact eine Rolle spiele,
sei dies jedoch ein wichtiger Faktor. So kénne es z.B. sein, dass das Produkt im Ausland zu einem tieferen Preis ange-
boten werde, da es fiir eine breitere Indikation zugelassen sei. Das BAG scheint in solchen Fallen den Gesamtkontext
nicht zu berticksichtigen und einfach den tieferen Auslandspreis zu fordern, zumal es bzgl. der Indikationsbreite oh-
nehin an die Swissmedic-Zulassung gebunden sei.

74 So werden die Arzneimittel anscheinend auch mit ausldndischen freiverkduflichen Praparaten verglichen, welche
einem freien Preisbildungssystem unterliegen und deren Preise daher téglich geandert werden kénnen. Es wurde ent-
sprechend kritisiert, dass das Preisbildungssystem in den Auslandmarkten nicht beriicksichtigt werde. Zudem wurde
auch auf die landerspezifischen Rabattsysteme hingewiesen, welche die Vergleichbarkeit ebenfalls erschweren wiir-
den.

7> Erwdahnt wurde auch, dass das Produkt oftmals im Ausland patentabgelaufen aber im Inland noch patentgeschiitzt
sei. Allerdings wurde dies nicht explizit als eigentliches Problemfeld qualifiziert.

76 Erwahnt wurden z.B. die hoheren Lohnkosten in der Schweiz oder die hdheren Kosten im Zusammenhang mit den
dreisprachigen Packungsbeilagen. Es wurde kritisiert, dass keine Referenzlénder mit vergleichbarem Lohnniveau be-
riicksichtigt wiirden. Schon die Auswahl der Referenzlander fiihre deshalb dazu, dass der Schweizer Preis immer wei-
ter sinke. Es wurde z.B. vorgeschlagen, dass in der Schweiz zu Schweizer Produktionskosten hergestellte Arzneimittel
einen Gestehungskostenzuschlag beanspruchen kénnen sollten. Allgemein miissten die wirtschaftlichen Gegebenhei-
ten des Standorts Schweiz aus Sicht der Branche starker beriicksichtigt werden. In diesem Zusammenhang wurde auch
darauf hingewiesen, dass fast alle Produkte des 6ffentlichen Lebens in der Schweiz teurer seien, was in einigen Féllen
tatsachlich schwierig nachvollziehbar sei. Nicht jedoch bei in der Schweiz produzierten Arzneimitteln, da dies mit
hoheren Kosten einhergehe.

77 Die Situation eines Grosskonzerns, der nebst anderen Landern auch die Schweiz bediene, unterscheide sich grund-
legend von der Situation der Schweizer KMUs.

78 Allgemein wurde kritisiert, dass auch kleine Wahrungsschwankungen grosse Auswirkungen auf die Preisbildung
haben konnten. Entsprechend wurde auch vorgeschlagen, eine wechselkursbereinigte und auf Kaufkraft basierende
Vergleichsbasis zu schaffen oder zumindest sicherzustellen, dass Wechselkursschwankungen keinen grossen Einfluss
auf die Preisbildung haben.

7 So wurde gefordert, dass zumindest kleine Kursschwankungen nicht zu einem Preiszerfall fithren sollten, zumal bei
Kurserhchungen eine Preiserhohung kaum moglich sei, da das Preiserhhungsgesuch wahrscheinlich abgelehnt
wiirde.

80 Eine mdgliche Losung wurde darin gesehen, dass der Endpreis nie unter dem Auslandspreis festgesetzt werden soll.
Es wurde darauf hingewiesen, dass die Schweiz ein Hochpreisland sei und das Produkt vom Schweizer Markt genom-
men resp. gar nicht eingefiihrt werde, wenn es unter den Auslandspreis falle. Dies zumal der Schweizer Preis auch im
Ausland beim Vergleich beriicksichtigt wiirde und das Produkt somit auch im Ausland nicht mehr wirtschaftlich wére.



Seite 28

Schliesslich werde auch dem Umstand, dass die Pharmaunternehmen keinen Einfluss auf die
Preise von Lizenznehmern im Ausland haben, keine Rechnung getragen. Dies ware aber insofern
wichtig, als dass es sich bei den Lizenznehmern um unabhingige Unternehmen mit einer eigenen
Marketing- und Preisstrategie handle. Dies diirfte also die Vergleichbarkeit der Preise im In- und

Ausland aus Sicht der Branche zusatzlich erschweren.8!

3.2.Preisbestimmung bei den auslindischen Vergleichsarzneimitteln

Die Grundregeln zur Preisbestimmung der ausldndischen Vergleichsarzneimittel scheinen fiir
die Interviewteilnehmer weitestgehend klar zu sein. Unklarheiten bestehen in einigen Fallen
bzgl. der Quellen, auf welche sich das BAG fiir die Preisbestimmung stiitze. Diese seien z.T. nicht
lesbar®? oder nicht frei zuganglich®. Teilweise wiirden sie auch nicht den aktuellen Arzneimittel-
preis enthalten, weshalb unklar sei, ob und wie aussagekraftig diese Datenbanken tatsachlich
seien.8* Es kann anscheinend vorkommen, dass sich das BAG auf Preise stiitzt, welche die Unter-
nehmen nicht verifizieren kénnen.® Es wurde auch von Fallen berichtet, in denen das BAG ge-
zielt den tiefsten Auslandpreis als Preis fiir die Spezialitatenliste verlangte. Mit anderen Worten
sollte entsprechend auch nur das Referenzland mit dem tiefsten Preis im Rahmen des APV be-
riicksichtigt werden und der TQV hitte gar keinen Einfluss auf die Preisbildung gehabt (da gar
kein TQV mehr durchgefiihrt worden wiére).

Als problematisch erachten die Pharmaunternehmen auch, dass das BAG die Vertraulichkeit der
auslandischen Preise nicht respektiere.® Dies zumal das Unternehmen resp. die Niederlassung
in der Schweiz die Nettopreise im Ausland gar nicht kenne und eine Bekanntgabe aufgrund der
vertraulichen Vereinbarungen im Ausland auch nicht zuldssig wére. Das BAG akzeptiere die ge-
nannten Auslandspreise nicht, blockiere die Verhandlungen und verlange, dass die effektiven
Rabatte offen gelegt werden. Dies sei auch insofern problematisch, als dass das BAG gestiitzt auf

81 In diesem Zusammenhang wurde darauf hingewiesen, dass der APV eigentlich auf der Basis entstanden sei, dass
ein Schweizer Unternehmen ein Praparat produziere und dieses am Schweizer Markt aber auch im Ausland anbiete.
In solchen Fallen sei ein Vergleich mit den auslandischen Preisen legitim. Die Situation kleiner Unternehmen, die nur
als Lizenzgeber auftreten, wiirde hingegen im APV zu wenig beriicksichtigt. Dass manchmal anscheinend auch Pro-
dukte von anderen Unternehmen im APV miteinbezogen werden, stiess z.T. aber auch auf Verstdndnis. Andere wie-
derum forderten, dass im APV nur unternehmenseigene Produkte berticksichtigt werden diirften, da man auf die Ent-
wicklungen im Ausland Einfluss haben sollte.

82So wurde das Problem der Fremdsprachigkeit dieser Quellen angesprochen oder darauf hingewiesen, dass die Links
im Handbuch wohl z.T. nicht funktionieren.

8 Es wurde erwahnt, dass man als Unternehmen nicht immer Zugang zu den Datenbanken im Ausland habe. Jeden-
falls wiirden die Daten nicht durch das BAG zur Verfiigung gestellt, sondern jedes Unternehmen miisse sich den kos-
tenpflichtigen Zugang zu den einschlégigen Datenbanken selbst verschaffen. In diesem Zusammenhang wurde kriti-
siert, dass die Unternehmen dadurch doppelt bestraft wiirden — einerseits, da sie Preissenkungen in Kauf nehmen und
andererseits, da sie die einschlagigen Preise kostenpflichtig beschaffen miissten. So wurde auch gefordert, dass das
BAG bei Auslandspreisen gegeniiber den Unternehmensangaben toleranter sein sollte, da die Datenbeschaffung recht
aufwandig sei.

8¢ Es wurde als problematisch erachtet, dass sich das BAG auf Listen verlasse, deren Aussagekraft nicht beurteilt wer-
den konne.

8 So wurde darauf hingewiesen, dass es jeweils verschiedene, potentiell einschldgige Preise gebe und sich das BAG
dann einfach auf den tieferen Preis berufe. Unbefriedigend ist anscheinend auch, dass die Landerbestatigungen wohl
z.T. nicht beriicksichtigt werden.

8 Kritisiert wurde auch, dass der APV geméss BAG im Prinzip wertlos sei, weil es sich um Schaufensterpreise handle.
Es wurde auch darauf hingewiesen, dass auslédndische Lizenznehmer nicht dazu verpflichtet seien, die Preise bekannt
zu geben. Dariiber hinaus ware es fiir die Lizenznehmer teilweise ohnehin schwierig, fixe Preise zu nennen, da sich
diese wahrend des Jahres dndern kénnen.
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eine vor Jahren durchgefiihrte Studie generelle Rabatte in der KLV festgelegt habe. Der Preis
werde durch die festgelegten Abziige bereits entsprechend korrigiert. Weitergehende Forderun-
gen oder Rabattabziige seitens des BAG im Zusammenhang mit der Offenlegung vertraulicher

Preismodelle im Ausland seien deshalb unzulassig.

Im Zusammenhang mit der Preisbestimmung der auslandischen Vergleichsarzneimittel sind
diese (Rabatt-)Abziige wohl der grosste Streitpunkt. So kommt es anscheinend vor, dass das BAG
die Zwangsrabatte standardmassig zum Abzug bringen will, selbst wenn diese im Ausland de
facto gar nicht zur Anwendung gelangen wiirden.®” Dies obwohl gestiitzt auf die Verordnung
nur die effektiven Rabatte abgezogen werden sollten, sofern die Unternehmen nachweisen konn-
ten, dass diese tiefer seien. Dieser Nachweis hatten die Unternehmen zunehmend erbracht. Das
BAG scheint sich seither auf eine Regel zu berufen, wonach Minimalrabatte zur Anwendung ge-

langen. Dies widerspreche der Regelung in der Verordnung.

3.3. Auswahl der auslindischen Vergleichsarzneimittel

Grossmehrheitlich scheint die Auswahl der auslandischen Vergleichsarzneimittel keine Prob-
leme zu bereiten. Der seitens des BAG z.T. angeblich gewiinschte Einbezug von importierten
Arzneimitteln, Co-Marketing-Praparaten oder wirkstoffidentischen Arzneimitteln anderer Un-
ternehmen wurde jedoch als kritisch erachtet und war fiir gewisse Interviewteilnehmer z.T. nicht
nachvollziehbar.®® Es wurde auch darauf hingewiesen, dass sich die Arzneimittel manchmal in
ihren Indikationen unterscheiden wiirden® und das BAG beim APV auch Produkte berticksich-

tige, die im Ausland nicht vergiitet werden.”

Es wurde entsprechend das Anliegen gedussert, klarer zu definieren, welche Produkte im APV

bertiicksichtigt werden.”!

4. Ubergeordnete Problemfelder

Nachfolgend werden zentrale, {ibergeordnete Problemfelder aufgezeigt, die gestiitzt auf die Be-

fragungen identifiziert werden konnten.

87 Die entsprechenden Darlegungen der Unternehmen werden anscheinend nicht immer akzeptiert. Dass die Rabatte
effektiv nicht zur Anwendung gelangen, sei auch schwierig zu belegen, wenn man mit Partnerunternehmen/Distribu-
toren zusammenarbeite und dann gar keinen Zugriff auf die Rabattierung und die Preisbildung habe.

8 Es wurde wiederum gefordert, dass nur unternehmenseigene Produkte verglichen werden. Z.T. wurde dies jedoch
als weniger problematisch erachtet und auch Verstéandnis fiir diese Verwaltungspraxis signalisiert, so z.B. dafiir, pa-
rallelimportierte Préaparate oder je nach Situation auch Produkte anderer Unternehmen im APV zu beriicksichtigen.

8 So werde nicht unterschieden, ob ein Préparat nur bei einer gewissen Auspragungsform der Krankheit (mild, schwer)
oder nur bei gewissen Symptomen indiziert sei. Vielmehr wiirden einfach alle Praparate (zum gleichen Krankheitsbild)
einbezogen, sofern ein giinstiger Preis resultiere. Wie bereits erwéahnt, wurde in der Befragung thematisiert, dass un-
terschiedlichen Indikationen im Rahmen des APV mit Blick auf die daraus resultierenden unterschiedlichen Patien-
tenpopulationen Rechnung getragen werden sollte. Bei den Indikationsunterschieden scheint es sich jedoch insgesamt
betrachtet um ein eher untergeordnetes Problemfeld zu handeln.

% Es wurde z.T. bemangelt, dass durch den Vergleich von SL-Produkten mit nicht vergiiteten Produkten der unter-
schiedlichen Produktesituation keine Rechnung getragen werde. Auch scheint nicht immer klar zu sein, ob man OTC-
Produkte tiberhaupt im APV beriicksichtige. Diesbeziiglich bestehe eine Unschérfe im System. Auch hierbei scheint es
sich gestiitzt auf die Riickmeldungen aber um ein eher untergeordnetes Problemfeld zu handeln.

%1 Dabei miisste wohl auch geklart werden, ob nur Produkte der gleichen Zulassungsinhaberin oder auch Produkte
von Vertriebspartnern miteinbezogen werden.
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4.1.Fehlende Rechts- und Planungssicherheit

Die fehlende Planungssicherheit wurde von den Interviewteilnehmern sehr haufig als Problem-
feld genannt.”? Insgesamt betrachtet, fehlt es aus Sicht vieler Pharmaunternehmen an klaren,
transparenten Spielregeln und an nachvollziehbaren resp. sachgerechten Begriindungen seitens
des BAG.” Im Detail wird die fehlende Planungssicherheit dabei auf die nachfolgend beschrie-

benen Umstande zuriickgefiihrt.

4.1.1. Inkonsistente Verwaltungspraxis

Viele erachten die Verwaltungspraxis des BAG als inkonsistent und nicht nachvollziehbar.** Die
standigen Praxisanderungen durch das BAG wurden entsprechend kritisiert. Einige Interview-
teilnehmer bezeichnen die Praxis der Behorde gar als willkiirlich. Aus Sicht der Pharmaunter-
nehmen verfiigt das BAG tiiber einen (zu) grossen Ermessensspielraum und schopft diesen in
nicht nachvollziehbarer Weise aus.” Dass das BAG jahrlich Praxisdanderungen im Zusammen-
hang mit der periodischen Uberpriifung mittels Rundschreiben kommuniziere, wurde als Beweis
fiir die inkonsistente Praxis des BAG angefiihrt. Zudem wurde auch darauf hingewiesen, dass
die Begriindungen des BAG z.T. widerspriichlich seien, indem gleichgelagerte Falle unterschied-
lich begriindet wiirden.”® Dabei wurde auch erwahnt, dass der Eindruck entstehe, dass das Er-
gebnis unterschiedlich ausfalle, je nachdem, welcher Sachbearbeiter des BAG fiir den Fall zustan-
dig sei. Sodann wurde auch die Qualifikation des BAG resp. sein Know How als ungeniigend

eingestuft.

92 Aus den Riickmeldungen geht hervor, dass insbesondere im Zusammenhang mit dem TQV die Planbarkeit zu feh-
len, wohingegen der APV planbarer zu sein scheint. Insbesondere auch der Umstand, dass das BAG friihere Entscheide
z.T. komplett in Frage stelle, habe negative Auswirkungen auf die Planbarkeit. In diesem Zusammenhang wurde dem
BAG auch eine zunehmende Willkiir vorgeworfen. So sei der TQV eine eigentliche Blackbox geworden, da weder
nachvollziehbar sei, was verglichen werde noch wie der Vergleich durchgefiihrt werde. Es sei unvorhersehbar, zu
welchem Preis man das Produkt auf den Markt bringen kénne und ob dieser Preis fiir das Unternehmen {iberhaupt
attraktiv sei. Bei Produkten, die einen hohen Umsatzanteil aufweisen, scheint die fehlende Planbarkeit besonders gra-
vierend zu sein. Die Budgetplanung werde entsprechend erschwert, zumal man auch nicht vorhersehen kénne, wie
sich die Preise iiber die Jahre entwickeln. Dabei wurde auch darauf hingewiesen, dass bei spezialisierten Unternehmen
im gleichen Jahr das gesamte Portfolio {iberpriift werde. Dies verunmogliche die Budgetplanung. Zudem sei es insbe-
sondere fiir Schweizer KMUs fatal, wenn mit grossem finanziellem Aufwand Produkte entwickelt sowie auf die Spe-
zialitatenliste gebracht und sie dann nach wenigen Jahren im Preis so erodieren wiirden, dass dieser nicht mehr wirt-
schaftlich sei. Dies sei innovationsfeindlich. Um die Planungssicherheit zu verbessern, wurde u.a. gefordert, dass sich
das BAG an das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste halten sollte.

% Wiirden klare Spielregeln bestehen, auf die man sich verlassen kénnte, so bestiinde auch die Bereitschaft, in den
Standort Schweiz und in neue Produkte zu investieren. Es wurde auch gefordert, dass das BAG seine Argumentationen
gegeniiber allen Unternehmen transparent darlegen miisste, damit die Argumentation nicht immer gedndert werden
konne und es planbarer wére. Andererseits wurde aber auch davon berichtet, dass das BAG seine Entscheide sehr fair
und gut begriinde und eine Begriindung nur selten nicht verstdandlich sei. Es entstand der Eindruck, dass die Begriin-
dungen bei Neuaufnahmegesuchen tendenziell besser nachvollziehbar sein diirften als diejenigen im Zusammenhang
mit den Dreijahresiiberpriifungen.

% Wobei der Prozess bei Neuaufnahmen etwas konsistenter und verldsslicher zu sein scheint als bei den Dreijahres-
iiberpriifungen.

% Der (zu) grosse Ermessensspielraum des BAG im Rahmen des TQV wurde dabei sowohl bzgl. der Auswahl der
Vergleichsprodukte als auch bzgl. der Dosierungsberechnungen kritisiert. Allerdings wurde eine gewisse Flexibilitat
resp. ein gewisser Verhandlungsspielraum auch als positiv gewertet. Es scheint, als ob das BAG diesen Ermessens-
spielraum aus Sicht der Industrie nicht pflichtgemaéss ausiiben wiirde, da erwahnt wurde, dass das BAG den Ermes-
sensspielraum auf unnachvollziehbare Weise anwende.

% Allgemein wurde darauf hingewiesen, dass das BAG extremes «cherry picking» betreibe, um den Preis zu senken.
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Was dieses Problemfeld betrifft, so kann weitestgehend auf die bereits beschriebenen Inkonsis-
tenzen verwiesen werden. So wurde als Beispiel auch immer wieder die anscheinend inkonsis-
tente Praxis im Zusammenhang mit dem TQV erwdhnt.”” Die Planbarkeit scheint dabei auch
dadurch erschwert zu werden, dass wohl nachtragliche Preissenkungen mdglich bleiben, sollte
gegen eine Preissenkung eines Vergleichsprodukts noch ein Beschwerdeverfahren hingig sein.
In solchen Fallen sei es nicht vorhersehbar, ob und in welchem Umfang doch noch mit einer
Preissenkung zu rechnen sei. Dies ware aber wichtig, um die Unternehmensstrategie entspre-

chend anpassen zu konnen (z.B. Marktriickzug).

Die Planung wird anscheinend auch dadurch erschwert, dass Mehreinnahmen, die seit der Neu-
aufnahme bis zur ersten Preisiiberpriifung generiert wurden, zuriickbezahlt werden miissen. Die
damit verbundene Unsicherheit scheint deshalb gross zu sein, da innerhalb der relevanten Zeit-
spanne von drei Jahren viele Anderungen eintreten kénnen, aus welchen Preissenkungen resul-

tieren.

Des Weiteren sei eine Tendenz erkennbar, dass das BAG Guidelines sowie auslandische Ent-
scheide starker beriicksichtige, sofern das BAG daraus Griinde fiir Preissenkungen ableiten
konne.”® Dabei scheinen keine klaren Regeln dahingehend zu bestehen, welche Guidelines in wel-
cher Reihenfolge und welche Versionen jeweils beriicksichtigt werden. Auch gibt es anscheinend
unterschiedliche Auffassungen dariiber, ob auf die Fachinformation oder die Guidelines abge-

stellt werden soll, wenn sich diese widersprechen.

Inkonsistenzen scheinen aber nicht nur innerhalb der Verwaltungspraxis des BAG sondern ins-
besondere auch mit Bezug zu Beurteilungen der Swissmedic und wohl auch der EAK zu beste-

hen.

So kann anscheinend nicht davon ausgegangen werden, dass sich das BAG an die Empfehlungen
der EAK halt. Es komme demnach zu langwierigen Diskussionen mit dem BAG, selbst wenn die

EAK wohl empfehlen wiirde, die Neuaufnahme gutzuheissen.

Was die Inkonsistenz zu Beurteilungen der Swissmedic betrifft, so kommt es nach Aussage der
Pharmaunternehmen z.B. vor, dass das BAG andere resp. engere Limitationen® als die Swissme-
dic verfiige, durch Swissmedic fiir eine bestimmte Indikation zugelassene Produkte im Rahmen
des TQV nicht (mehr) beriicksichtige'® oder durch Swissmedic zugelassene Dosierungen oder

Packungsgrossen als unzweckmadssig erachte oder zumindest in Frage stelle. Die Situation

7 So wurde erwahnt, dass es nicht nachvollziehbar sei, dass die Vergleichspraxis von einem Jahr auf das nachste fiir
das gleiche Praparat komplett verdndert werden konne (wie z.B. andere Vergleichsprodukte, andere Berechnungen
etc.).

% Dabei konne eine stdrkere Beriicksichtigung auslandischer Entscheide, auch im Sinne einer Verfahrensdkonomie,
durchaus sinnvoll sein, allerdings wisse man nicht, was dies fiir Folgen mit sich bringe.

9 Z.T. geschieht dies aber wohl aus nachvollziehbaren Griinden.

100 Es sei diesbeziiglich auf die geschilderte inkonsistente Praxis bzgl. der Beriicksichtigung der Verschreibungspraxis
hingewiesen.
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scheint sich insbesondere dann zuzuspitzen, wenn das BAG Produkte nicht auf die Spezialita-

tenliste aufnimmt, obwohl sie durch Swissmedic zugelassen sind.!!

Im Zusammenhang mit der Einfiihrung engerer Limitationen stiitze sich das BAG oft auf die
Einschlusskriterien der durchgefiihrten klinischen Studien. Wurde nur eine gewisse Bevolke-
rungsgruppe in diese Studien miteinbezogen, so stelle sich das BAG z.T. auf den Standpunkt,
dass die Wirksamkeit nur fiir diese Bevolkerungsgruppe nachgewiesen und deshalb auch nur fiir
diese eine Vergiitung gerechtfertigt sei. Dies obwohl das Arzneimittel durch Swissmedic viel
breiter zugelassen wurde. Es werde dabei nicht berticksichtigt, dass die klinischen Studien in
einem artifiziellen Umfeld durchgefiihrt und z.B. gewisse Einflussfaktoren gezielt ausgeschaltet
wiirden.!® Dies schaffe erhebliche Zugangshiirden fiir die Patienten und fiihre zu einer Ungleich-
behandlung. So wiirden beispielsweise Frauen oftmals von klinischen Studien ausgeschlossen.
Es wurde daher als fahrldssig bezeichnet, Limitierungen aufgrund klinischer Studien vorzuneh-

men.

Als noch kritischer wurden eingefiihrte Limitierungen aufgrund einer befiirchteten Kostenexplo-
sion erachtet. So komme es vor, dass Kostengutsprachepflichten und zusatzlich Limitierungen
eingefiihrt wiirden. Der dadurch entstehende Administrationsaufwand sei enorm, was mit sehr
hohen Kosten verbunden sei. Dieses Geld konne man anderweitig besser investieren. Zudem ent-
stiinden fiir die Patienten z.T. gefdhrliche Situationen, wenn sie auf eine Kostengutsprache war-
ten miissten und bis dahin nicht optimal behandelt werden kénnten. Auch die Einschrankung,
dass gewisse Arzneimittel nur durch Spezialisten verschrieben werden konnen, wurde kritisiert.
Dies fithre dazu, dass der Hausarzt den Patienten an einen Spezialisten iiberweisen miisse, was
zu hohen administrativen Kosten fiihre, die wiederum tiber die OKP abgerechnet wiirden. Diese
administrativen Aufwénde wiirden gewisse Arzte dazu zwingen, aus Zeitgriinden bestimmte

Medikamente nicht zu verschreiben.

Nicht nachvollziehbar ist aus Sicht der Branche, weshalb das BAG die (grundsatzliche) Wirksam-
keit von Arzneimitteln in Frage stellen konne, obwohl diese durch die Swissmedic bereits gepriift
und bestatigt worden sei. Es scheint so, als ob das BAG in gewissen Fallen hohere Anforderungen
an den Nachweis der grundsatzlichen Wirksamkeit stellen wiirde. Dies kann anscheinend z.B.
dazu fithren, dass Arzneimittel, die durch die Swissmedic zugelassen wurden, gar nicht oder erst
nach langwierigen Diskussionen auf die Spezialititenliste aufgenommen werden, wodurch der
Zugang zu den Therapien fiir die Patienten erschwert werde.!®® Es hat sich herauskristallisiert,
dass sich die Verfahren und Zulassungsstrategien der Swissmedic und des BAG grundlegend
voneinander unterscheiden diirften. Das Verfahren vor Swissmedic scheint sich gestiitzt auf die
Riickmeldungen aus der Befragung im Unterschied zum Verfahren vor dem BAG durch klare

101 Dies kann anscheinend z.B. bei fehlender Datenlage der Fall sein. So scheint die Swissmedic in Abweichung vom
BAG in gewissen Fallen geringere Anforderungen an die klinischen Studien zu stellen resp. gar keine Studien zu ver-
langen. Es wurde darauf hingewiesen, dass in solchen Fallen zumindest eine befristete Aufnahme erfolgen sollte.

102 Hingewiesen wurde auch darauf, dass das Studiendesign durch ethische Griinde vorgegeben sein kann (z.B. Single
Arm Trials).

103 Es wurde eine schnelle Aufnahme auf die Spezialitatenliste gefordert und darauf hingewiesen, dass daran anschlies-
send, in Anlehnung an die praktizierten Modelle im Ausland, vertiefte Verhandlungen gefiihrt werden konnten.
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Regeln und Spezifizierungen auszuzeichnen. Aus den Riickmeldungen entstand zudem der Ein-
druck, als wiirde die Swissmedic versuchen, den aktuellen Herausforderungen Rechnung zu tra-
gen und eine moglichst rasche Zulassung zu gewéahrleisten'™, wohingegen das BAG aber oftmals
die Markteinfiihrung verzogern wiirde.!'®> Auch der Umgang mit neuen Therapieformen scheint
dem BAG aus Sicht der Branche grosse Miihe zu bereiten, vor allem auch, wenn diese sehr teuer

sind.

Demgegeniiber wurde aber auch kritisiert, dass Preissenkungen dazu fithren wiirden, dass Pro-
dukte ganz vom Markt genommen werden, da sie nicht mehr kostendeckend hergestellt werden
konnten. Dies zumal auch die steigenden Anforderungen bei der Swissmedic zu héheren Kosten
fithren wiirden. Um kostendeckend zu produzieren, miisste man demnach aus Sicht der Branche

die Preise sogar erhchen.

Aus Sicht der Pharmaunternehmen sind die Verfahren vor Swissmedic und vor dem BAG also
zu wenig aufeinander abgestimmt.!® Es scheint (auch aus verfahrensokonomischer Sicht) unbe-
friedigend zu sein, dass das BAG die Vorgaben der Swissmedic anscheinend nicht iibernimmt,
da die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit bereits durch die Swissmedic gepriift werde.!” Dabei
scheint auch die Auffassung zu bestehen, dass die Swissmedic diese Zulassungsvoraussetzungen

besser beurteilen konne, da sie {iber mehr Daten und medizinische Fachkompetenz verfiige.

Schliesslich erachten einige Interviewteilnehmer die Verwaltungspraxis des BAG nicht nur als
inkonsistent sondern gar als rechtswidrig. Dies sei etwa dann der Fall, wenn das BAG nicht nur
den aus der Uberpriifung resultierenden Preissenkungssatz beriicksichtige, sondern auch eine
absolute Preisangleichung zwischen unterschiedlichen Darreichungs- resp. Handelsformen vor-

nehme. In diesem Zusammenhang wurde von einer entsprechenden Praxisanderung berichtet.1

4.1.2. Abweichungen vom Standardverfahren durch Einbezug alternativer Bewertungsmo-
delle

Es wurde beobachtet, dass sich das BAG stark auf Evaluationen von HTA-Behorden abstiitze und

entsprechende Unterlagen im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen verlange. Dabei

wurde der Nutzen von HTAs!® in grundsatzlicher Weise hinterfragt und die Qualitat der im

Ausland durchgefiihrten HTAs angezweifelt. Insbesondere aber jedoch scheint unklar zu sein,

welche Bedeutung HTAs im Zusammenhang mit Neuaufnahmen und periodischen

104 7 B. mittels Fast Track Verfahren oder vereinfachten Zulassungsverfahren.

105 7Z.B. weil es eben die Evidenz in gewissen Féllen als zu gering zu erachten scheint und es dann zu langwierigen
Diskussionen kommen kann.

106 Es bestehe entsprechend eine Unsicherheit bzgl. Preis und Erstattung trotz bestatigter Wirksamkeit und Sicherheit.
Als weiteres Beispiel dafiir, wurde der IT-Code erwéhnt. Dieser sei durch die Swissmedic gedndert worden und sei
neu nicht mehr auf die Indikationen sondern auf die Zulassungskategorien ausgelegt. Entsprechend eigne sich der
neue IT-Code nicht mehr als Grundlage fiir die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV. Er wurde aber wohl
vom BAG zumindest iiber eine gewisse Zeit hinweg weiterhin verwendet.

107 Andererseits wurde auch bemangelt, dass das BAG gewisse Entscheide der Swissmedic blind {ibernehme, ohne die
Umstande und Entscheidungsgrundlagen genauer zu betrachten. Des Weiteren wurde beméngelt, dass die Kriterien
der Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit zu unbestimmt seien.

108 Diese Praxis wurde z.T. als grundsétzlich nachvollziehbar bezeichnet, es fehle jedoch an einer sachgerechten Be-
grindung.

109 Health Technology Assessments.
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Uberpriifungen der WZW-Kcriterien iiberhaupt zukommt und wie sie sich in den bestehenden
Prozess (APV und TQV) einbetten lassen. So wurde kritisiert, dass HTAs die Prozesse blockieren
wiirden und es zu Verzogerungen komme."® Dadurch werde es fiir die Pharmaunternehmen
noch schwieriger, Prognosen zu stellen, indem sie nicht mehr wiissten, wann sie die Vergiitung

erhalten wiirden und welches Preisniveau erzielbar sei.!!!

Zudem wurde erwdhnt, dass das BAG zunehmend auch die Kostenfolgen von Arzneimitteln bei
der Preisfestsetzung berticksichtigen wolle und dazu theoretische Pravalenzen annehme, die er-
heblich von den tatsdchlichen Pravalenzen abweichen konnten. Ziel des BAG sei es wohl, Budget-
obergrenzen einzufiihren.!? Die Unternehmen wiirden seitens des BAG aufgefordert, auch ge-
sundheitsokonomische Modelle vorzulegen. Dies obwohl in der Schweiz keine Schwellenwerte
und keine QALYs!® zur Anwendung kommen wiirden. Auch hier stellt sich anscheinend die
Frage, ob und wie Kostenfolgen oder gesundheitstkonomische Modelle im Rahmen des heute
geltenden Konzepts (APV und TQV) beriicksichtigt werden konnen. Es scheint jedenfalls die
Auffassung vertreten zu werden, dass es an einer rechtlichen Grundlage dafiir fehle.™* Nichts-
destotrotz wiirden gewisse Unternehmen jedoch einen pragmatischeren Ansatz, welcher den
Budgetimpact und die gesamtheitlichen Kosten sowie die Belastung des Patienten beriicksichti-
gen wiirde, begriissen anstatt ausschliesslich auf die WZW-Kriterien behaftet zu werden."> So
wurde z.B. auch erwiahnt, dass Value Based Pricing Ansitze notwendig wéren, um Innovationen
zu fordern und man dazu im Rahmen der Preisbildung die familidren, gesundheitssystemischen
und volkswirtschaftlichen Implikationen und deren Nutzen beurteilen und diese mit dem bishe-

rigen Therapiestandard vergleichen miisste.®

Unklarheiten bestehen auch noch mit Bezug auf Preismodelle, zumal transparente Rahmenbe-
dingungen zu fehlen scheinen. Gewisse Interviewteilnehmer sehen Preismodelle dabei als
Chance, wobei beméngelt wurde, dass das BAG im Zusammenhang mit Preismodellen heute
noch restriktiv sei resp. diese eher als weiteres Kostendampfungstool (nebst dem APV und TQV)

10 Es wurde erwéhnt, dass der Einbezug von HTAs den Prozess noch komplexer mache und ihn blockiere. Fiir die
Unternehmen sinke dadurch die Planungssicherheit noch mehr. Entsprechend wurde gefordert, auf HTAs in der heu-
tigen Form zu verzichten, denn dabei wiirden etablierte Produkte in Frage gestellt und hypothetische Einsparungen
berechnet, die nur sehr schwierig nachvollziehbar seien.

111 Es wurde erwahnt, dass man in Szenarien planen miisse.

12 Kritisiert wurde in diesem Zusammenhang auch, dass eine Tendenz des BAG bestehe, politische Bestrebungen friih-
zeitig aufzugreifen und vorzeitig umzusetzen. Es wurde dementsprechend der Vorwurf gedussert, dass das BAG sehr
politisch agiere. Solche politischen Einmischungen seitens des BAG wurden kritisiert, da seine Aufgabe lediglich im
Vollzug bestehender Vorgaben gesehen wird.

113 Quality Adjusted Life Years.

114 Die Frage werde sein, wie Budgetobergrenzen festgesetzt werden. In diesem Zusammenhang wurde auch darauf
hingewiesen, dass sich der Ansatz in Europa grundlegend vom Schweizerischen Ansatz unterscheide. So betrachte
man in Europa die Auswirkungen der Produkte und lege gestiitzt darauf einen Preis fest, wahrend in der Schweiz die
Preise mittels APV und TQV festgesetzt wiirden. Trotz dieses unterschiedlichen Ansatzes verlange aber auch das BAG
entsprechende Informationen, wie sie eigentlich nur fiir den europaischen Ansatz benétigt wiirden.

115 So wurde auch gefordert, dass man den Gesamtkontext und die Kostenfolgen besser beriicksichtigen sollte. So z.B.
wie alt ein Produkt sei, in welchem Preisrange es sich bewege, was fiir Umsatzvolumina mit dem Produkt erzielbar
seien oder welche indirekten Kosten mit einer Therapie einhergehen wiirden (z.B. ob bei einer gewissen Therapie au-
tomatisch zusatzliche Medikamente verschrieben werden, was zu hoheren Kosten fiihren wiirde). Dabei solle man sich
nicht nur auf eine Preisdiskussion beschrianken, sondern auch den Nutzen eines Arzneimittels miteinbeziehen. Es
wurde gefordert, dass der Nutzen und die Préavalenzen im Rahmen neuer Preismodelle beriicksichtigt werden.

116 Jm Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen wurde eine Praxisinderung dahingehend erwéhnt, dass in gewis-
sen Fillen ein indikationsspezifisches Pricing stattfinde.
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betrachte. Es wurde deshalb entsprechend gefordert, dass sich das BAG gegeniiber (vertrauli-
chen) Preismodellen noch mehr 6ffne, insbesondere auch, um den Zugang zu komplexen Thera-
pien in der Schweiz zu verbessern."” Dies insbesondere auch vor dem Hintergrund, dass die
Preisberechnung mittels APV und TQV im Zusammenhang mit gewissen Therapien (wie z.B. bei
komplexen Therapien, Therapien fiir seltene Krankheiten oder Kombinationstherapien) aus Sicht
der Branche an Grenzen zu stossen oder zumindest falsche Anreize zu setzen scheint.!'® Ande-
rerseits hat sich aber auch eine gewisse Skepsis gegeniiber der Einfithrung von Preismodellen
herauskristallisiert, zumal es dafiir (bisher) an einer ausreichenden gesetzlichen Grundlage fehle.
Entsprechend diirfte sich auch hier die Frage stellen, wie sich Preismodelle in das regulédre Ver-
fahren integrieren lassen. Kritisch erachtet wurde auch, dass seitens des BAG im Zusammenhang
mit vertraulichen Preismodellen extreme Abschldge verlangt wiirden und der Umsatz entspre-
chend sinke. Es sei damit zu rechnen, dass die Listenpreise steigen und die Differenz zu den
Nettopreisen immer grosser werde. Aus den Befragungen hat sich ergeben, dass im Zusammen-
hang mit Preismodellen im Rahmen des Kostendampfungspakets 2 Anderungen erwartet wer-

den, welche hier etwas Licht ins Dunkel bringen kénnten.

4.1.3. Zunahme befristeter Aufnahmen

Gestiitzt auf die Befragung scheint die Planungssicherheit der Pharmaunternehmen sodann auch

durch eine starke Zunahme befristeter Neuaufnahmen weiter zu sinken.

In der Befragung wurde erwdhnt, dass befristete Neuaufnahmen heute nicht mehr nur in Aus-
nahmefallen erfolgen.""” Es wurde darauf hingewiesen, dass z.B. bei Befristungen auf ein Jahr,
jedes Jahr ein neues Dossier eingereicht werden miisse. Dies sei mit einem enormen Aufwand
(auch auf Seite der Verwaltung) und auch mit der Unsicherheit verbunden, jedes Jahr eine Preis-
senkung in Kauf nehmen zu miissen. Der Druck auf die Pharmaunternehmen werde durch die
Befristung seitens des BAG entsprechend hoch gehalten, was wiederum die Verhandlungsmacht
des BAG bzgl. Preissenkung starke.!2

4.1.4. Rechtsverzogerungen

Schliesslich scheinen auch lang dauernde Verfahren die Budgetplanung der Pharmaunterneh-

men zu erschweren, da sie dann lange Zeit nicht wiissten, ob, wann und zu welchem Preis ihre

117 So hat sich z.B. herauskristallisiert, dass die Preisbestimmung mittels APV und TQV bei Orphan Drugs allenfalls
nicht mehr zielfithrend sein kénnte. Es wurde entsprechend gefordert, dass man neue Losungen finden miisse (z.B.
Preismodelle). Dabei solle man sich mehr an den Swissmedic Entscheid anlehnen und darum bemdiht sein, die Arznei-
mittel moglichst rasch auf die Spezialitatenliste aufzunehmen. In Anlehnung an die praktizierten Modelle im Ausland,
konnten anschliessend vertiefte Verhandlungen gefiihrt werden. Entsprechend tiberlege man sich auch schon alterna-
tive Strategien (wie z.B. Preismodelle) und mache sich bereits vor der Einreichung Gedanken dariiber, welche Sicher-
heitsmechanismen man dem BAG anbieten konnte. Positiv wurde gewertet, dass sich das BAG gegeniiber Preismo-
dellen bereits etwas gedffnet habe. Man erhoffe sich aber, dass sich Preismodelle etablieren werden.

118 Es wurde die grundsétzliche Frage aufgeworfen, ob APV/TQV tiiberhaupt noch der richtige Ansatz sei.

119 Es wurde gar davon berichtet, dass bei neuen Therapien, neuen oder teuren Indikationen, im Zusammenhang mit
Preismodellen oder indikationsabhingigen Preisen die Aufnahmen immer befristet seien. Es wurde gefordert, dass
Befristungen nur in Ausnahmefallen erfolgen. Auch bei mangelhafter Datenlage scheinen z.T. Befristungen vorgenom-
men zu werden. In diesem Zusammenhang scheint z.T. ein Bed{irfnis zu bestehen, dass das BAG Gesuche bei mangel-
hafter Datenlage (vermehrt) befristet aufnehmen sollte, anstatt sie ganz abzuweisen, zumal das Produkt von Swissme-
dic zugelassen worden sei.

120 So wiirden Befristungen dem BAG auch erlauben, den Preis durch zusétzliche Massnahmen (z.B. mithilfe von Preis-
modellen) weiter nach unten zu driicken.
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Arzneimittel durch die OKP vergiitet werden.!?! Die rechtzeitige Information der Marktteilneh-
mer iiber das Produkt werde dadurch ebenfalls erschwert. Z.T. wurde bemangelt, dass das BAG
bestehende Fristen!?? oft nicht einhalte und es zu starken Verzogerungen komme, auch mit Blick
auf die Veroffentlichung der BAG-Entscheide.'” So konne es mehrere Jahre dauern, bis ein Arz-
neimittel in die Spezialitatenliste aufgenommen werde. Auch kommt es anscheinend vor, dass
die Preisiiberpriifungsverfahren z.T. nicht fristgerecht durchgefiihrt resp. abgeschlossen wer-

den.!?

Kritisiert wurde dabei auch, dass mit dem BAG keine Fristen vereinbart werden konnten, es sich
also nicht zu Fristen bekenne. Das Verfahren vor der Swissmedic unterscheide sich in diesem
Punkt grundlegend.'® Dort bestehe ein sogenanntes «Clock Stop System». Dabei werde nachver-
folgt, wie lange die Swissmedic benotige und klar definiert, wie viel Zeit der Swissmedic zur
Verfiigung stehe, um in einem gewissen Verfahrensabschnitt zu antworten. Ein moglicher Lo-
sungsansatz wurde darin gesehen, ein derartiges «Clock Stop System» auch beim Verfahren vor

dem BAG einzufiihren und auf Verordnungsebene klare Fristen festzulegen.

Schliesslich wurde z.T. gar der Vorwurf gedussert, dass das BAG eine bewusste Verzogerungs-

taktik verfolge.

So kann es anscheinend vorkommen, dass das Produkt im Zeitpunkt der Einreichung eines Neu-
aufnahmegesuchs nur in wenigen oder in gar keinen Referenzlandern vertrieben wird. Dies zu-
mal das Swissmedic-Verfahren schnell durchlaufen werden konne. Es wurde von den Interview-
teilnehmern beobachtet, dass das BAG in solchen Fallen oftmals gezielt zuwarte und das Auf-
nahmeverfahren hinauszogere oder aber das Arzneimittel nur befristet aufnehme, bis es in (wei-
teren) Referenzlandern verfiigbar sei.’? Damit scheinen fiir die Antragssteller auch entsprechen-
den Wechselkursrisiken einherzugehen. Diese Praxis wurde mit Bezug auf befristete Aufnahmen
kritisiert, zumal es auf Verordnungsebene die Regelung der Riickerstattung von Mehreinnahmen
gebe, die diesem Umstand bereits ausreichend Rechnung tragen wiirde. In diesem Zusammen-
hang wurde auch auf den besonderen Umstand hingewiesen, dass die Unternehmen in Deutsch-
land im ersten Jahr die Preise frei bilden konnten. Deshalb warte das BAG oft ein Jahr ab und
nehme die Arzneimittel nicht auf die Spezialitatenliste auf, weil danach der entsprechende

121So scheint es nicht moglich sein, vorherzusagen, wann das Produkt auf die Spezialitatenliste aufgenommen wird.
122 Explizit wurde jeweils nach der Frist gemass Art. 31b KLV gefragt.

123 Es wurde entsprechend gefordert, dass die Prozesse gestrafft werden. Erhalte man eine abweisende Mitteilung vom
BAG, konne sich der Prozess noch iiber Jahre hinziehen, wodurch es zu extremen Verzdgerungen bei der Aufnahme
in die Spezialitdtenliste kommen konne. Die Verzogerungen im Zusammenhang mit Veroffentlichungen wurden auch
deshalb kritisiert, da es den Mitbewerbern so an Informationen mangle, die sie fiir die TQV-Bildung bené&tigen wiirden.
124 Also keine Verfiigung der Preissenkung per Dezember des Uberpriifungsjahres erfolgt. Dies wurde auch insofern
kritisiert, als dem BAG so auch potentielle Einsparungen entgehen wiirden.

125 So gebe es beim Verfahren vor dem BAG zwar spezifische Zeitpunkte fiir die Einreichung aber ansonsten bestiinden
keine Fristen. Der Prozess bei Swissmedic sei viel besser strukturiert und entsprechend verlésslicher. Es bestiinden
prézise Vorgaben, an welche sich die Swissmedic halte, wohingegen das BAG die eigenen Vorgaben nicht immer be-
folge.

126 Entsprechend kommt es wohl vor, dass ein APV moglich wére, aber das BAG die Meinung vertrete, dass zu wenig
Vergleichslander verfiigbar seien und deshalb das Verfahren resp. die Wirtschaftlichkeitspriifung nicht abgeschlossen
werden konne. Es wurde erwéhnt, dass der APV gemiss BAG erst dann aussagekriftig sei, wenn vier bis fiinf Refe-
renzlénder vorliegen. Das Verfahren werde entsprechend hinausgezogert.
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Auslandspreis sinke. Dies widerspreche eigentlich der 60 Tages-Zielnorm'?” und der klaren De-
finition des APV.

Im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen wurde von einigen Interviewteilnehmern gene-
rell der Vorwurf gedussert, dass das BAG eine gezielte Verzogerungstaktik verfolge. Es wurde
darauf hingewiesen, dass der Eindruck entstehe, dass das BAG jeweils einen Grund suche, um
Neuaufnahmegesuche nicht gutheissen zu miissen.!?® So sei es gangige Praxis, dass bei Neuauf-
nahmegesuchen immer zuerst eine abweisende Mitteilung erfolge resp. die Gesuche nie auf An-
hieb gutgeheissen wiirden. Es komme dann zu langwierigen Verhandlungen (insbesondere iiber
den Preis). Bemangelt wurde auch, dass die Gesuchsteller im Laufe des Verfahrens z.T. nochmals
ein komplett neues Dossier einreichen miissten, was mit einem enormen Aufwand und mit zeit-
lichen Verzogerungen verbunden sei.’” Gleichzeitig entstand gestiitzt auf die Befragung der Ein-
druck, als wiirde sich das BAG davor scheuen, anfechtbare Abweisungsverfiigungen zu erlas-
sen.’® Jedenfalls wurde der Vorwurf gedussert, dass das BAG durch die Verzégerungstaktik
gezielt Druck auf die Gesuchsteller ausiibe, da die Pharmaunternehmen ein grosses Interesse da-
ran hatten, dass neue Produkte mdoglichst rasch auf die Spezialitatenliste aufgenommen werden.
Sie seien daher gezwungen, entsprechende Preisreduktionen in Kauf zu nehmen, zumal eine Be-

schwerdeerhebung keine Option sei.’®! Darauf wird zuriickzukommen sein.

4.2.Unzureichende Beriicksichtigung der 6ffentlichen Interessen

Aus den Befragungen ging klar hervor, dass das BAG das KVG-Ziel zur Kostenddampfung durch
seine Verwaltungspraxis adressieren diirfte, indem es zu versuchen scheint, moglichst hohe
Preissenkungen zu erwirken und Preiserhohungsgesuche sehr restriktiv zu handhaben, in der
Regel also keine Preiserhohungen zu gewahren. Allerdings hat sich herauskristallisiert, dass die
heutige Regulierung und Verwaltungspraxis aus Sicht der Interviewteilnehmer zu versorgungs-

und gesundheitspolitischen Problemen fiihren.

127 Siehe dazu Art. 31b KLV.

128 So habe man den Eindruck, dass drei Hiirden bestehen und sich das BAG dann einfach auf die fehlende Wirtschaft-
lichkeit berufe, sobald ihm die Argumente ausgehen. Die Situation scheint bei Aufnahmegesuchen von Generika we-
niger gravierend zu sein, da dort bestimmte, im Voraus definierte Preisabschlage eingehalten werden miissen. Nichts-
destotrotz scheinen auch Generikahersteller mit der Preisbildung nicht immer zufrieden zu sein, wenn sie sich mit den
verlangten Preisen bereits am Rande der Profitabilitit befinden. Auch im Zusammenhang mit Preisiiberpriifungen
wurde erwahnt, dass das BAG mittlerweile alle Eingaben zuerst einmal ablehne.

129 So werde jeweils einen Monat vor der Verfiigung nochmals ein neuer APV verlangt. Dadurch fehle es an Planungs-
sicherheit. Auch kann es anscheinend vorkommen, dass nochmals ein neuer APV eingereicht werden muss, wenn sich
der Wechselkurs gedndert hat.

130 Es wurde davon berichtet, dass es i.d.R. nicht zu einer Abweisung komme, sondern dass der Prozess bei fehlender
Einigung i.d.R. hangig bleibe. Man kénne den Dialog in solchen Féllen aufrechterhalten, wenn neue Daten verfiigbar
seien. Es wurde erwahnt, dass es zwar wiinschenswert ware, dass das BAG auch Abweisungsverfiigungen erlassen
wiirde, jedoch kein Fall bekannt sei, in welchem dies tatsdchlich gemacht wurde. Demgegeniiber geht aus der Befra-
gung hervor, dass wohl auch schon Abweisungsverfiigungen erlassen wurden.

131 So wurde davon berichtet, dass die Gesuche z.T. erst gutgeheissen wurden, nachdem eine entsprechende Preisre-
duktion akzeptiert worden sei.
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Aufgrund des anhaltenden Preisdrucks konnten viele Pharmaunternehmen in der Schweiz nicht
mehr kostendeckend produzieren.’®? Dies zumal Preiserhohungen kaum moglich seien.'* Davon
scheinen vor allem Schweizer KMUs betroffen zu sein, welche in der Schweiz, fiir den Schweizer
Markt und damit auch zu Schweizer Gestehungskosten produzieren.® Dabei wurde kritisiert,
dass das heutige Preisbildungssystem den Unterschieden zwischen den Produkten keine Rech-
nung trage, sondern alle Produkte gleich behandle. Aus den Befragungen hat sich ergeben, dass
es z.B. Unterschiede zwischen tief- und hochpreisigen Produkten, zwischen chemischen und
pflanzlichen (resp. Komplementararzneimitteln), zwischen altbewahrten und hochinnovativen,
zwischen Orphan Drugs und reguldren sowie zwischen padiatrischen und nicht-padiatrischen
Arzneimitteln geben diirfte resp. dass sich je nach Arzneimittelkategorie unterschiedliche Her-
ausforderungen stellen diirften. Es hat sich aus der Befragung das Bediirfnis herauskristallisiert,
dass diese Unterschiede im Preisbildungssystem abgebildet werden sollten.!*> Auch die Situation

der KMUs unterscheide sich grundlegend von derjenigen der Grosskonzerne.'* Es wurde der

132 Es wurde berichtet, dass aufgrund der Preissenkungen auch die Forschungs- und Entwicklungsaufwendungen z.T.
nicht amortisiert werden konnten. Dies fiihre dazu, dass gewisse, insbesondere giinstige Produkte vom Markt genom-
men werden miissten. Es wurde gefordert, dass die hoheren Kosten in der Schweiz (wie z.B. hthere Lohne, Mehrspra-
chigkeit etc.) und die Tatsache, dass eine starke Regulierung bestehe, in den Preisen bertiicksichtigt werden. Als Beispiel
wurde auch erwahnt, dass eine Einfiihrung eines Generikums in Osterreich mit nur geringem Aufwand verbunden
sei, wahrend man in der Schweiz sehr hohe Ausgaben habe und viel Aufwand betreiben miisse, selbst wenn das Pro-
dukt in Europa bereits registriert sei. Wenn man die Schweizer Rahmenbedingungen bei der Preisfestsetzung nicht
beriicksichtigt, ist gestiitzt auf die Befragung wohl damit zu rechnen, dass sich gewisse Unternehmen mittel- bis lang-
fristig aus dem Schweizer Markt zuriickziehen werden. Es ging aus den Befragungen hervor, dass der Schweizer Markt
schon heute an Attraktivitat eingebiisst habe. Schliesslich wurde erwahnt, dass sich das Problem noch mehr verschar-
fen wiirde, wenn das Preisgiinstigkeitsprinzip oder eine Generikaverpflichtung eingefiihrt werden wiirde.

133 So wurde kritisiert, dass es nur Preissenkungen gebe, obwohl die Kosten (z.B. Rohstoffpreise bei Arzneipflanzen,
Transportkosten, Energiepreise etc.) kontinuierlich gestiegen seien. Auch die Tatsache, dass im Rahmen der WZW-
Uberpriifungen keine Preiserhdhungen moglich seien, wenn gestiitzt auf den APV und TQV ein hoherer wirtschaftli-
cher Preis resultieren wiirde, wurde bemaéngelt. Dies zumal Preiserhdhungsgesuche i.d.R. abgelehnt oder fiir ganze
Jahre ausgeschlossen wiirden. Dies fithre im Verlaufe der Jahre zu einer Preisplafonierung, einer Preisgleichheit aller
Produkte, was den gleichen Effekt wie eine Preisabsprache habe.

134 Das derzeitige Preisbildungssystem benachteilige die in der Schweiz zu Schweizer Gestehungskosten produzieren-
den Unternehmen gegeniiber im Ausland zu ausldandischen Gestehungskosten produzierenden Unternehmen auch
insofern, als dass die hoheren Lohn(stiick)kosten, die hoheren Kosten fiir das Zulassungsverfahren, infolge der Mehr-
sprachigkeit, fiir Marketing und Vertrieb sowie die hoheren Kosten fiir die Infrastruktur nicht beriicksichtigt wiirden.
Es wurde daher in der Befragung ein neues Preisbildungssystem gefordert.

135 Wiahrend das Swissmedic Verfahren Unterschieden zwischen den Arzneimittelkategorien eher Rechnung zu tragen
scheint, wiirden diese im Aufnahmeverfahren in die Spezialitdtenliste nicht beriicksichtigt. Es wurde z.B. gefordert,
dass man fiir Komplementar- und Phytoarzneimittel eine eigene Regelung schaffen und nicht einfach die gleichen
Kriterien anwenden sollte wie fiir Arzneimittel chemischer Natur, welche regulédr zugelassen wurden. Dabei wurde
auch darauf hingewiesen, dass es im Interesse der Patienten und des Gesundheitswesens sei, dass Komplementararz-
neimittel weiterhin angeboten werden und die Arzneimittelvielfalt geschiitzt werde. Dies zumal Komplementararz-
neimittel giinstig und gut vertrdglich seien und sich bewéhrt hétten. Allerdings wiirden aufgrund der heutigen Ver-
waltungspraxis (insbesondere auch bei der Swissmedic aber auch beim BAG) die Zulassungen erschwert und daher
immer weniger Phyto- und Komplementérarzneimittel zugelassen. Die Aufnahme in die Spezialitdtenliste gestalte sich
dabei als schwierig, da die Vorgaben des BAG auf reguldre Arzneimittel ausgelegt seien. Es wurde daher erwahnt,
dass in Zukunft kaum oder keine Komplementar- oder Phytoarzneimittel mehr in die Spezialitatenliste aufgenommen
wiirden. Dies widerspreche eigentlich dem Kostendampfungsziel, da es i.d.R. glinstige, gut vertragliche Praparate
seien, welche die Kosten senken wiirden. Auch wurde die Auffassung vertreten, dass dies den Zielen des Heilmittel-
rechts widerspreche. Des Weiteren wurde gefordert, dass es fiir padiatrische Arzneimittel und fiir Orphan Drugs eine
Spezialregelung geben sollte. Schliesslich wurde gar vorgeschlagen, krankheitsgebietsspezifische Massstédbe zu entwi-
ckeln.

136 So werde ein kleineres Unternehmen, das glinstige Arzneimittel vertreibe, welche nicht einmal fiir Generikaherstel-
ler interessant seien und deren Preise dann um wenige Rappen gesenkt wiirden, gleich behandelt, wie ein Grosskon-
zern, der z.B. in der Onkologie eine Therapie entwickle, die das Leben um ein halbes Jahr verlangere aber CHF 100'000
koste. Die negative Preisspirale sei fiir Arzneimittel kritisch, die aus Unternehmenssicht ohnehin schon an der Grenze
der Wirtschaftlichkeit vertrieben wiirden. Die Schweizer KMUs hétten auch nicht so hohe Margen wie die Grosskon-
zerne.



Seite 39

Vorwurf gedussert, dass das BAG das Augenmass fiir Nischenprodukte, fiir Marktgrossen und
Produktgrossen verloren habe.'” Des Weiteren wurde auch erwdhnt, dass die z.T. massiven
Preissenkungen fiir kleine (Tochter-)Gesellschaften in der Schweiz existenzgefdhrdend sein
konnten. Dies scheint umso mehr der Fall zu sein, wenn mehrere Produkte aus einem kleinen
Portfolio von solchen Preissenkungen betroffen und mit den jeweiligen Produkten ohnehin nicht
allzu hohe Umsatze erzielbar seien.’38 Schliesslich scheine das BAG manchmal nicht zu verstehen,

dass die Pharmaunternehmen profitorientiert sind.

Viele Interviewteilnehmer gaben an, dass aufgrund des anhaltenden Preisdrucks (und der sehr
restriktiven Praxis im Zusammenhang mit Preiserh6hungen) mit Marktriickziigen zu rechnen sei
resp. solche bereits stattgefunden hatten.!® Wiirden die Arzneimittel nicht komplett aus dem
Markt genommen, so wiirden sie alternativ von der Spezialitdtenliste gestrichen, damit am freien
Markt ein aus Sicht der Pharmaunternehmen wirtschaftlicher Preis erzielbar bleibe.'* Auch ist
bei einigen Pharmaunternehmen zu erwarten, dass sie kiinftig weniger Produkte fiir die Spezia-
litatenliste entwickeln werden, da die Profitabilitat nicht mehr gegeben sei.! Auch {iberlege man
es sich jeweils gut, ob iiberhaupt ein Neuaufnahmegesuch eingereicht werden soll.'*2 Der Anreiz,

Neuaufnahmegesuche zu stellen, scheint gestiitzt auf die Befragung nicht nur bei tiefpreisigen

137 Es sei entsprechend eine Schwachstelle des Systems, dass man versuche, alle Produkte gleich zu behandeln, obwohl
man Ungleiches ungleich behandeln sollte. So beriicksichtige man z.B. auch nicht, auf welchem Preisniveau, in wel-
chem Marktvolumen und in welcher Marktgrosse man sich bewege. So komme es bei Produkten, welche in der Padi-
atrie eingesetzt wiirden und giinstig seien, schnell zu kritischen Situationen, wohingegen grossere Produkte mit gros-
seren Volumen etwas mehr absorbieren konnten. Schliesslich wurde auch thematisiert, dass auch die Unterschiede in
den galenischen Darreichungen beriicksichtigt werden sollten. Es wurde zudem darauf hingewiesen, dass die Preise
der Arzneimittel der Grundversorgung und im patentabgelaufenen Bereich in den letzten Jahren durch die Preissen-
kungen gesenkt, wahrend fiir neue innovative und patentgeschiitzte Arzneimittel z.T. extrem hohe Preise realisiert
worden seien. Von den Preissenkungen schienen daher eher viele kleine Produkte betroffen zu sein und weniger die
grossen, welche tatsédchlich relevante Kosten verursachen wiirden. Es kénne und diirfe nicht sein, dass Schweizer
Pharma KMUs die Kosten der ohnehin hochprofitablen forschenden Pharmaunternehmen mittragen miissten. Aller-
dings wurde auch darauf hingewiesen, dass bei seltenen Krankheiten ein etwas hoherer Preis erzielbar sein sollte,
damit iiberhaupt ein Anreiz bestehe, in diesen Bereichen neue Therapien zu erforschen und Produkte auf den Markt
zu bringen.

138 Hat ein Unternehmen viele Neuaufnahmen, so scheint es gestiitzt auf die Befragung Preissenkungen im Zusam-
menhang mit Uberpriifungen eher kompensieren zu kdnnen, sodass Uberpriifungen dann nicht mehr im Fokus der
Problematik zu stehen scheinen.

13 Auch ein kompletter Riickzug von Unternehmen aus dem Schweizer Markt scheint langerfristig nicht ausgeschlos-
sen zu sein. Es wurde kritisiert, dass das BAG nur das Ziel der Kostensenkung verfolge, andere Interessen und Ziele
aber ausser Acht lasse.

140 Z.T. werde das Prédparat aber nicht aus der Spezialitiatenliste gestrichen, da der geschéatzte Verlust aufgrund der
fehlenden Riickerstattung als zu hoch erachtet werde und weil so hohere Kosten fiir den Patienten resultieren wiirden.
Gewisse Produkte werden anscheinend auch gezielt gar nicht erst in die Spezialititenliste aufgenommen, weil ein zu
tiefer Preis resultieren wiirde.

141 Entsprechend werde z.T. die Strategie verfolgt, mehr in das OTC Geschift vorzustossen, zumal dort auch Publi-
kumswerbung betrieben werden diirfe. Es wurde auch erwéhnt, dass der Ansporn, eine Zulassung fiir Arzneimittel
zu erwirken, allgemein gesunken sei, da der damit einhergehende Aufwand enorm, und die Chance fiir eine Zulassung
und Vergiitung z.T. als gering erachtet werde.

142 Bei komplett neuen Produkten wird anscheinend eher noch ein Neuaufnahmegesuch eingereicht, wahrend bei der
Zulassung zusétzlicher Indikationen eher darauf verzichtet werde, zumal dies auch Auswirkungen auf andere Indika-
tionen des Produkts oder gar eine Preissenkung zur Folge haben kénne. Dies obwohl man dem Patienten ein grosseres
Portfolio anbiete, was auch mit entsprechend hoheren Kosten verbunden sei. Bei reinen Spitalprodukten scheint der
Anreiz zur Einreichung eines Neuaufnahmegesuchs ebenfalls gering zu sein.



Seite 40

Produkten® und bei Generika'¥ zu schwinden, sondern auch bei innovativen Produkten!4.
Dementsprechend wurde auch der Vorwurf gedussert, dass das BAG mit seiner restriktiven Pra-
xis im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen verhindere oder zumindest erschwere, dass
niitzliche Behandlungsmoglichkeiten oder Alternativen zu bestehenden Standardtherapien auf
die Spezialitatenliste kommen. Es sei zwar eine Aufgabe des BAG, dafiir zu sorgen, dass die Ge-
sundheitsbehandlung bezahlbar bleibe, allerdings sollte das BAG aus Sicht der Branche auch da-

rum besorgt sein, dass die Arzneimittel iiberhaupt zur Verfligung stehen.!#

Dies fiihre dazu, dass die Arzneimittelvielfalt abnehme, versorgungsrelevante Arzneimittel al-
lenfalls nicht (mehr) verfiigbar seien und zukiinftig auf eventuell teurere Importe oder teurere
Alternativen'” ausgewichen werden miisse. So fiihre die heutige Regulierung und Verwaltungs-
praxis auch dazu, dass der Anreiz, glinstige Arzneimittel'*s oder Generika!¥’ zu produzieren, ge-
sunken sei. Es sei eine starke Verschiebung in Richtung Onkologie zu beobachten. So gaben ge-
wisse Pharmaunternehmen auch an, dass sie ihr Produktportfolio kiinftig (vermehrt) auf hoch-
preisig oder aber auf nicht preisregulierte Produkte, wie z.B. Nahrungserganzungsmittel oder
Medizinprodukte!®, ausrichten wiirden oder zumindest entsprechende Uberlegungen im Gange
seien. In diesem Zusammenhang wurde vermehrt darauf hingewiesen, dass insbesondere der
fehlende Anreiz, neue Antibiotika zu entwickeln, aus versorgungs- und gesundheitspolitischer
Sicht als besonders kritisch erachtet werde.!*! Dabei wurde ein moglicher Losungsansatz darin
gesehen, Produkte, welche fiir die Grundversorgung essentiell sind, keiner Preisiiberpriifung

mehr zu unterziehen.

143 Es wurde auch erwahnt, dass es aufgrund der Anforderungen des BAG auch bei Komplementararzneimitteln mit
vereinfachter Zulassung kaum moglich sei, auf die Spezialitatenliste zu kommen. Entsprechend sei auch nicht geplant,
in diesem Bereich fiir neue Arzneimittel eine Zulassung zu beantragen.

144 Dies weil der Neuaufnahmepreis der Generika vom Preis des Originalprodukts abhénge. Durch die Preissenkungen
aufgrund der Preisiiberpriifungen sei der Preis irgendwann so tief, dass sich ein Neuaufnahmegesuch fiir ein Generi-
kum nicht mehr lohne. Der Neuaufnahmeprozess scheint bei Generika zwar planbarer zu sein aber auch hier scheinen
die betroffenen Pharmaunternehmen mit der Preisbildung nicht immer zufrieden zu sein, insbesondere wenn sie sich
mit den verlangten Preisen bereits am Rande der Profitabilitat befanden.

145 Es wurde generell kritisiert, dass das heutige System fiir innovative Produkte nicht mehr zielfiihrend sei. Entspre-
chend miisse man sehr viel dandern, damit neue Produkte in die Spezialitatenliste aufgenommen wiirden.

146 Aus den Riickmeldungen ergibt sich, dass bei einem zu unattraktiven Preis auch Riickziige von Neuaufnahmege-
suchen nicht ausgeschlossen sind.

147 Sei dies, weil tiefpreisige Produkte ganz aus dem Markt verdrangt oder weil die Produkte nicht mehr auf der Spe-
zialitdtenliste verbleiben und auf dem freien Markt zu hoheren Preisen angeboten wiirden. Diesbeziiglich wurde auch
darauf hingewiesen, dass der Arzt in der Regel das teurere Arzneimittel aus der Spezialitdtenliste verschreiben wiirde
und nicht das, welches aus der Spezialitatenliste gestrichen wurde aber auf dem freien Markt immer noch giinstiger
als das SL-Préaparat angeboten werde. Dies deshalb, da der Patient das Letztere selbst bezahlen miisste.

148 Zumindest wenn die Zielgruppe auch noch klein sei.

14 Die Generikapreise seien zwar in der Schweiz hoher als im Ausland aber das Marktvolumen von Generika sei klein.
Bei Preissenkungen sei damit zu rechnen, dass viele Anbieter aus dem Markt aussteigen wiirden. Kritisiert wurde
auch, dass man in der Schweiz fiir alle SKUs, also alle Packungsgrossen, Generika anbieten miisse, selbst wenn sie
nicht profitabel seien und man einen Grossteil der Packungen wegwerfen miisse, wiahrend man sich im Ausland auf
die meistverkaufte Packung beschranken diirfe. Allerdings scheint die Verwaltungspraxis diesbeziiglich auch inkon-
sistent zu sein. Die starke Regulierung und die hohen Kosten in der Schweiz wiirden dazu fithren, dass es in der
Schweiz irgendwann keine Generika mehr gebe.

150 Als Vorteil wurde auch angesprochen, dass Publikumswerbung betrieben werden diirfe.

151 So wiirden sich Forschungsinvestitionen in niedrigpreisige Medikamente, wie z.B. Antibiotika, aufgrund des rapi-
den Preiszerfalls nicht mehr lohnen. Die Unternehmen wiirden daher versuchen, in die Sektoren «Onkologie» und
«Rare Diseases» vorzudringen, weil dort noch Profitmoglichkeiten bestiinden. Marktriickziige von Antibiotika auf-
grund fehlender Rentabilitat seien problematisch. Davon konnten z.B. auch Kinderantibiotika betroffen sein, da es sich
dabei um alte Produkte handle.
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Sodann wurde auch darauf hingewiesen, dass die Attraktivitat des Pharmastandorts'>? und des
Forschungsstandorts Schweiz!*® gesunken sei.’ Dies fiihre zu einer Abwanderung von Unter-
nehmen in das Ausland'®, zu einer bereits heute spiirbaren internationalen Depriorisierung des
Schweizer Marktes!>® und im schlimmsten Fall zu Versorgungsengpassen in der Schweiz.'>” Auf-
grund der Depriorisierung sei nicht mehr gewahrleistet, dass Innovationen iiberhaupt auf den
Schweizer Markt kommen oder dass die Patienten in der Schweiz einen schnellen Zugang zu

solchen Therapien erhalten wiirden.!>

Aus Patientensicht wiirden die genannten Umstinde zu einer Verschlechterung der Versor-
gungssituation'™ in der Schweiz fiihren, da gewisse (besonders auch alt bewéhrte, sichere und

ohnehin preisgiinstige) Arzneimittel entweder gar nicht mehr oder verspétet verfiigbar sein'®

152 Es wurde angesprochen, dass die Preis- und Riickerstattungspolitik auch Standortpolitik sei. Auch ein kompletter
Riickzug gewisser Unternehmen aus dem Schweizer Markt scheint nicht ausgeschlossen zu sein. In diesem Zusam-
menhang sei wiederum auf die erwadhnten hoheren Strukturkosten in der Schweiz hingewiesen. Gleichzeitig scheinen
gestiitzt auf die Befragung die Preise zu sinken und sich die Arzneimittelpreise in Richtung EU-Durchschnittspreis zu
bewegen. Man benétige mehr Geld, um auf den Markt zu kommen und miisse sich auch noch mit einem niedrigen
Preis begniigen. Es wurde zudem darauf hingewiesen, dass die Schweiz auch aufgrund der starken Regulierung (z.B.
Dreijahresiiberpriifungen, Referenzpreismodelle, Swissmedic und BAG als Behorden etc.) an Attraktivitat eingebiisst
habe.

153 Je geringer die Einnahmen seien, desto weniger kénne man in die Forschung investieren und entsprechend weniger
medizinische Innovationen wiirden auf den Markt kommen. Die Forschung und Entwicklung wiirden folglich in an-
dere Lander verlagert. Hingewiesen wurde auch darauf, dass die Dreijahresiiberpriifungen Einfluss darauf hitten, ob
Neuaufnahmegesuche eingereicht werden.

153 Andererseits wurde jedoch auch gesagt, dass der Schweizer Markt weiterhin attraktiv sei, sofern die Dreijahresiiber-
priifung so bestehen bleibe und die Listenpreise weiterhin hoch seien. Auch im Vergleich zu anderen Landern, wo es
bei gewissen Ereignissen oder jahrlich fixe Preisabschlage gebe, scheint das Schweizer Modell doch auch Vorteile auf-
zuweisen.

1% Die Auslagerung der Herstellung ins Ausland fiihre wiederum zu einer unsicheren Grundversorgung. Damit einher
gehe auch, dass Schweizer Arbeitsplitze in Niedriglohnlander verlagert oder geplante Rekrutierungen in der Schweiz
unterbleiben wiirden, da sich sonst der Standort nicht rechne.

156 Es wurde darauf hingewiesen, dass die Schweiz frither immer als eines der ersten Lander bedient worden sei, da
gute Preise erzielt hatten werden kénnen. Heute wiirden gewisse Produkte nicht mehr auf den Schweizer Markt ge-
bracht werden, da es fiir die Unternehmen nicht wirtschaftlich sei. Demgegentiiber wurde aber auch erwahnt, dass die
Schweiz immer noch weit vorne in der Lancierung liege, weil die Listenpreise hoch seien, sie nur alle drei Jahre tiber-
priift wiirden und weil wohl auch immer noch relative hohe Nettopreise (bei Preismodellen) erzielt werden konnten.
Es ware hingegen aus Sicht der Branche nicht gut, wenn der I"Iberprijfungsintervall verkiirzt wiirde. Dabei wurde z.B.
auf Holland verwiesen, wo eine Uberpriifung alle 6 Monate stattfinde.

157 Es wurde auf die Situation von Schweizer Pharmaunternehmen hingewiesen, die in der Schweiz zu hoheren Her-
stellungskosten produzieren und zugleich einen Beitrag zur Versorgungssicherheit in der Schweiz leisten wiirden. Da
die Unternehmen aufgrund des Preiszerfalls gezwungen seien, in Niedriglohnldndern zu produzieren, gingen damit
entsprechende Risiken fiir Versorgungsengpésse im Schweizer Markt einher. Das habe man in der Pandemie gut ge-
sehen. Langfristig sei mit dieser Politik die Versorgungssicherheit der Schweiz zunehmend in Gefahr. Bisher scheinen
wohl noch keine Versorgungsengpasse zu bestehen, da Importe aus dem Ausland moglich seien. Allerdings wurde
darauf hingewiesen, dass die Unternehmen aufgrund des sténdigen Preisdrucks versuchen wiirden, den Lagerbestand
so zu handhaben, dass das Risiko vertretbar sei und es daher 6fter einmal zu einem «out of stock» kommen konne.

158 Insbesondere im Zusammenhang mit seltenen Krankheiten scheint die Situation besonders problematisch zu sein.
Es wurde darauf hingewiesen, dass auch die Innovation und Weiterentwicklung des Bestehenden massiv gehemmt
werde. Der Patientennutzen gehe entsprechend verloren, da eine reine Kostenfokussierung vorherrsche.

1% Allenfalls komme es auch zu einer Verschlechterung der Versorgungssicherheit und der Versorgungsqualitit, je-
denfalls aber zu einer Einschrankung der Therapievielfalt.

160 Kritisiert wurde dabei insbesondere, dass giinstige, altbewéahrte, vertrdgliche und wirksame Arzneimittel vom
Markt gedrangt wiirden. Wenn gleichzeitig teure Arzneimittel weiterhin hohe Vergiitungen erhalten wiirden, habe
dies weder positive Auswirkungen auf die Preissituation noch auf die Patienten. Langfristig knne es sogar zu einem
Versorgungsproblem kommen. Dabei sei fraglich, ob es wirklich im Sinne des BAG sei, dass Medikamente nicht mehr
auf dem Markt und fiir die Patienten nicht mehr verfiigbar seien. Es wurde auch erwéhnt, dass es in den Konzernen
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oder aber nicht mehr durch die OKP vergiitet und auf dem (freien) Markt u.U. teurer angeboten!¢!

wirden.

Kritisiert wurde auch, dass der Aufnahmeprozess auf die Spezialitdtenliste z.T. sehr lange dauere
und den Patienten gewisse Therapiemdglichkeiten nicht zeitnah zur Verfiigung stiinden.!¢> Das
sei hoch problematisch, da dadurch gewisse Patienten die nétige Therapie nicht erhalten wiirden.
Im Zusammenhang mit den Corona-Impfstoffen habe das BAG unter Beweis gestellt, dass
schnelle Aufnahmen moglich waren. Es wurde sehr positiv gewertet, dass immerhin die Mog-
lichkeit einer Einzelfallvergiitung (Art. 71a ff. KVV) bestehe. Dies ermdgliche es, den Patienten
den Zugang zur besagten Therapie moglichst rasch zu gewahren. Allerdings sei eine Einzelfall-
vergiitung mit einem massiven administrativen Aufwand und mit entsprechend hohen Kosten
verbunden. Nachteilig sei auch, dass keine einheitliche Praxis zwischen den Krankenversicherern
bzgl. der Gewahrung solcher Einzelfallvergiitungen bestehe. Dies fithre zu einer Ungleichbe-
handlung der Patienten, da nicht allen die gleichen Therapiemoglichkeiten zur Verfiigung stiin-
den.'®® Bei dringenden Therapien konne dies zu gesundheitskritischen Situationen fithren. Ziel
miisste es daher sein, den Zugang fiir die Patienten ab Marktzulassung des Produkts in rechts-

gleicher Weise sicherzustellen.

Das Ziel, Kosten im Gesundheitswesen einzusparen, wurde in der Befragung z.T. auch als grund-
satzlich positiv gewertet resp. war zumindest nachvollziehbar.’®* Allerdings wurde bezweifelt,
ob dem Kostendampfungsziel tiberhaupt noch ausreichend Rechnung getragen werde. Einerseits
sei aufgrund der oben beschriebenen versorgungs- und gesundheitspolitischen Auswirkungen
kiinftig mit hoheren Arzneimittelkosten zu rechnen, da z.B. alt bewéhrte, tiefpreisige Produkte
von der Spezialititenliste gestrichen und durch teurere Alternativen ersetzt wiirden. Es wurde
dem BAG entsprechend vorgeworfen, dass es eine kurzfristige, opportunistische Optik auf theo-
retische Kostensenkungen einnehme, jedoch der gegenteilige Effekt resultiere.'®® Die

z.T. ganze Abteilungen gebe, welche die Markteinfiihrung planen wiirden (also wann das Produkt in welchem Land
eingefiihrt werde), damit ein moglichst hoher Preis erzielt werden kénne. Dadurch werde die Versorgung verlangsamt.
Es wurde daher der Vorwurf erhoben, dass global gesehen die Bemithungen zur Kostensenkung eine Verschlechterung
der Versorgungssituation zur Folge hétten, was insbesondere bei ganz neuen Therapien problematisch sein kénne. So
wurde auch darauf hingewiesen, dass nicht nur iiber die Preise sondern auch durch andere Anreize, Kosten gespart
werden konnten.

161 Dies gehe mit entsprechend hoheren Kosten fiir den Patienten einher. Insgesamt komme es so trotzdem zu einer
Kostensteigerung, nur wiirden die Kosten von der OKP auf den Patienten verlagert. Dass man den Preis auf dem
(freien) Markt erhohen miisse, sei u.a. darauf zuriick zu fithren, dass man Marketingausgaben habe.

162 Als Anliegen wurde daher eine rasche Versorgung mit fiir alle Marktteilnehmer fairen Preisen erwéhnt. Dabei
wurde auch darauf hingewiesen, dass eine Mentalitdt des Abwartens vorherrsche. Die Schweiz warte ab, was andere
Léander machen und sei entsprechend langsamer.

163 Dabei scheinen die Versicherer aus Sicht der Branche bzgl. Aushandlung und Festsetzung der Preise ein zunehmend
hérteres Spiel zu spielen. Es wurde erwahnt, dass zahlreiche Antrage auf Einzelfallvergiitung abgelehnt wiirden. Die
vielen Revisionen wiirden zu zusétzlicher Unsicherheit fithren, da man darauf angewiesen sei, den Patientenzugang
iiber die Einzelfallvergiitung zu ermoglichen. Eine Abschaffung der Einzelfallvergiitung miisse daher unbedingt ver-
mieden werden. Dabei wurde aber auch erwéhnt, dass es nicht das Ziel sein sollte, die Einzelfallvergiitung auszuwei-
ten, sondern der schnelle Zugang zu innovativen Therapien iiber den offiziell vergiiteten Bereich rechtsgleich zu ge-
wahrleisten.

164 Es wurde gar erwédhnt, dass Preissenkungen zu Recht erfolgt seien, da im patentabgelaufenen Bereich das Preisni-
veau zu hoch sei.

165 Dabei wurde auch darauf hingewiesen, dass man bei der Preisdiskussion nicht nur die Industrie, sondern auch alle
anderen Marktteilnehmer (wie z.B. Apotheker und Arzte) beriicksichtigen sollte. Auch fiir diese miisse das Produkt
rentabel bleiben, damit es weiterhin auf dem Markt angeboten werde. So kann es bei sehr tiefpreisigen Produkten
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Mechanismen der Preispolitik seien daher falsch und wiirden sich schliesslich gegen die Patien-
teninteressen richten, da die Medizin teurer werde und die Krankenkassenpramien weiter stei-

gen wiirden.!6

Andererseits ist aus Sicht einiger Pharmaunternehmen der Effekt der Preissenkungen durch die
periodischen Uberpriifungen bereits ausgeschopft oder flacht zumindest ab.'” Anstatt ohnehin
tiefpreisige Produkte weiterhin in ihren Preisen zu senken, bis die Unternehmen an den Rand
der Profitabilitat gedrdangt wiirden, sei es wichtig, (auch) andere Bereiche im Gesundheitswesen
auf ihre Kosteneffizienz hin zu tiberpriifen.'*8 Dies zumal der prozentuale Anteil der Arzneimit-
telkosten an den Gesamtkosten des Gesundheitswesens eher gering sei'® und die Arzneimittel-
kosten in der Schweiz gar nicht mehr so hoch seien wie friiher.'”” Dazu diirften gestiitzt auf die
Riickmeldungen aus der Befragung wohl aber nicht zuletzt auch die periodischen Uberpriifun-

gen beigetragen haben."”

Dariiber hinaus wurde bemangelt, dass es an einer Gesamtkostenbetrachtung fehle. Der admi-
nistrative Aufwand im Zusammenhang mit den periodischen Uberpriifungen (und Neuaufnah-
megesuchen sowie Befristungen) sei seitens der Pharmaunternehmen aber auch seitens des BAG

sehr hoch, was mit erheblichen Kosten verbunden sei.'”> Ob dieser Aufwand verglichen mit den

anscheinend vorkommen, dass die Lagerkosten gar die Gewinnmarge der Apotheker iibersteigen und es sich dann
nicht mehr lohnt, das Produkt auf der Spezialitdtenliste zu belassen.

166 Mit Bezug auf Generika wurde auch die Ansicht vertreten, dass zu viele Hebel angesetzt wiirden, um die Preise
noch weiter zu senken.

167 Dies zeige sich auch darin, dass die jahrlichen Einsparungen zuriick gehen wiirden. Dabei wurde der Vorwurf er-
hoben, dass krampfhaft Griinde gesucht wiirden, um den Einsparungseffekt aufrecht zu erhalten. Aus diesem Grund
wurde auch darauf hingewiesen, dass mit den Dreijahresiiberpriifungen zwar viel Geld eingespart worden sei, es nun
aber nicht mehr sinnvoll sei, diese weiterzufiihren. Man miisse sich auf andere Einsparungspotentiale konzentrieren,
wo die Einsparungen nicht auf dem Riicken der Patienten ausgetragen wiirden. Erwahnt wurde in diesem Zusam-
menhang z.B. die Schaffung eines neuen Anreizsystems, damit mehr Biosimilars verschrieben wiirden.

168 Es sei zwar verstdandlich, dass man den Fokus auf die Arzneimittel gelegt habe, wobei auch anerkannt wurde, dass
hohe Preissenkungen erzielt werden konnten. Da der Effekt aber abflachen werde, miisse man sich anderen Bereichen
annehmen, die nicht systematisch gepriift werden. Es wurde auch kritisiert, dass es nicht zielfithrend sei, giinstige,
altbewdhrte, gut vertragliche und wirksame Arzneimittel durch Preissenkungen vom Markt zu drangen. Es wurde
gefordert, dass Produkte keiner Preisiiberpriifung mehr zugefiihrt werden sollten, wenn sie unter ein gewisses Preis-
niveau fallen wiirden. Kritisiert wurde auch, dass die Preise insbesondere bei bereits giinstigen Grundversorgungs-
medikamenten gesenkt wiirden, wéhrend z.B. patentgeschiitzte Arzneimittel durch ihr Wachstum hohe Mehrkosten
verursacht hatten. Es wurde auf das anscheinend unausgeschopfte Einsparungspotential im Zusammenhang mit Bio-
similars hingewiesen. Dabei wurde die Schaffung eines neuen Anreizsystems zur Verschreibung von Biosimilars an-
stelle von Originalpraparaten gefordert, sodass der verschreibende Arzt oder Apotheker keine finanziellen Einbussen
hétte, wenn er anstelle eines Originalpréparats ein Biosimilar verschreiben wiirde.

169 Es wurde auch darauf hingewiesen, dass die Ausgaben fiir Medikamente verglichen mit dem BIP pro Kopf gering
seien. Allerdings sei es wahrscheinlich politisch besser vertretbar, bei den Medikamentenkosten anzusetzen.

170 Bei der Preisdiskussion gilt es dabei gestiitzt auf die Befragung wohl die Arzneimittelpreise von SL-Produkten und
von OTC-Produkten zu unterscheiden. So kénne es vorkommen, dass im OTC-Bereich im Vergleich zu anderen Lan-
dern viel hohere Preise gefordert wiirden. Diese Arzneimittel wiirden jedoch nicht von der OKP vergiitet werden und
wiirden einer freien Preisbildung unterliegen. Deren Situation unterscheide sich damit grundlegend von derjenigen
der SL-Préparate.

71 So wurde auch erwéhnt, dass im Zusammenhang mit Arzneimitteln signifikante Preisreduktionen erzielt worden
seien und die periodischen Uberpriifungen wurden auch als effektives Mittel zur Preissenkung bezeichnet, was sich
im prozentual geringen Anteil der Arzneimittelkosten an den Gesamtkosten des Gesundheitswesens widerspiegle.

172 Die Preisiiberpriifungen seien zu ressourcen- und kostenintensiv (zeitlich, finanziell und personell). Demgegeniiber
wurde aber auch die Ansicht vertreten, dass der administrative Aufwand seitens des BAG und seitens der Industrie
im Vergleich zu anderen Landern noch vertretbar sei. Bei regelmassigeren Uberpriifungen werde das Einsparungspo-
tential gegentiber dem administrativen Aufwand jedoch als gering eingeschatzt. Als moglicher Losungsansatz wurde
eine zunehmende Automatisierung erwahnt. Was die anfallenden Kosten betrifft, so wurde darauf hingewiesen, dass
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erzielten Kosteneinsparungen (bei tiefpreisigen Produkten teilweise nur Preissenkungen um we-
nige Rappen pro Einheit) noch verhaltnismassig ist, sei fraglich.!”> Auch die indirekten Kosten-
folgen einer Therapie wiirden im heutigen System nicht beriicksichtigt. Insbesondere bei der Be-

urteilung von Neuaufnahmegesuchen wurde deshalb ein holistischer Ansatz gefordert.!”*

Schliesslich wurde auch noch kritisiert, dass das BAG fiir neue Therapiearten (wie z.B. Gen-The-
rapien), die nur einmal verabreicht werden aber sehr teuer sind, nicht vorbereitet sei. Auch bei
Therapieformen, bei welchen noch keine Langzeitdaten verfiigbar seien, komme es oft zu Dis-
kussionen mit dem BAG, obwohl die Therapien von Swissmedic zugelassen worden seien.'” Es
zeige sich, dass die aktuellen Prozesse, also insbesondere die herkdmmliche Nutzenbetrachtung
mittels APV und TQV, immer mehr an ihre Grenzen stossen wiirden. Probleme und Verzégerun-
gen wiirden entsprechend zunehmen. Bei hochinnovativen Arzneimitteln brauche es daher wohl
eine andere Nutzenbewertung. Dabei wurde erwéhnt, dass eine gesellschaftliche Debatte dar-
tiber zu fithren wire, wie viel man fiir ein Jahr Leben bei guter Gesundheit auszugeben bereit sei.
Es wurde darauf hingewiesen, dass solche Diskussionen nicht nur kosten- sondern auch ver-

mehrt qualitatsfokussiert sein sollten.

Zusammenfassend kann festgehalten werden, dass die heutige Regulierung und Verwaltungs-
praxis des BAG aus Sicht der Pharmaunternehmen versorgungs- und gesundheitspolitische In-
teressen unzureichend adressiert.”” Die derzeitigen Entwicklungen kénnten sogar dem Kosten-

dampfungsziel zuwiderlaufen.

die Gesuche an sich zwar nicht allzu teuer, jedoch die Kosten, welche durch den Beizug externer Fachpersonen anfallen
wiirden, sehr hoch seien. Diese Kosten miisse man innert verniinftiger Zeit decken konnen.

173 Denn es wiirden dadurch auch Gesundheitskosten anfallen, nur werde die OKP durch diese nicht belastet. Es wurde
gar als Verhaltnisblodsinn bezeichnet, da die anfallenden Kosten die erzielten Einsparungen z.T. wohl wieder ausglei-
chen oder gar tibersteigen diirften. Als moglicher Losungsansatz wurde die Fokussierung auf Produkte vorgeschlagen,
mit welchen grosse Einsparungen moglich wéren. Auch eine Verlangerung des Uberpriifungsintervalls wurde, insbe-
sondere auch bei tiefpreisigen Produkten, diskutiert. Eine Verkiirzung des Uberpriifungsintervalls wurde jedenfalls
als nicht zielfithrend erachtet. Als weiterer Losungsansatz wurde der Verzicht auf eine Preisiiberpriifung bei Produk-
ten, die unter eine gewisse Umsatzschwelle fallen wiirden, erwéhnt, wobei stattdessen in gewissen Zeitabstanden fixe
Abschldge vorgenommen werden kénnten. Ebenfalls diskutiert wurde der Verzicht auf Preisiiberpriifungen bei Pro-
dukten, die unter ein gewisses Preisniveau fallen wiirden. Im Zusammenhang mit den Preisiiberpriifungen wurde
auch kritisiert, dass man sehr viele Originalpreisbestatigungen aus dem Ausland einholen miisse, das BAG die Preise
dann schlussendlich aber einfach aus ihren Datenbanken ablese. Bzgl. Neuaufnahmen wurde darauf hingewiesen, dass
nach der Einreichung oft sehr viele Riickfragen seitens des BAG gestellt wiirden, die man innert kurzer Zeit beantwor-
ten miisse, was sehr aufwéandig sei.

174 So wurde gefordert, die Auswirkungen auf die Kosten resp. die Verfahrensokonomie besser zu berticksichtigen,
indem der administrative Aufwand mit den Kosteneinsparungen und mit den anderen Folgen (z.B. Verzégerungen
bei Aufnahmen) verglichen wiirde. Auch miisse beriicksichtigt werden, welche zusétzlichen Ressourcen eine Therapie
beanspruche. So unterscheide sich z.B. eine Therapie, bei welcher ein Spitalaufenthalt notwendig sei gegeniiber einer
oralen Therapie, die zuhause eingenommen werden konne. Dies solle man bereits bei der Neuaufnahme berticksichti-
gen.

175 So scheint insbesondere bei Orphan Drugs die Datenlage oft nicht so gut und die Langzeitwirksamkeit unsicher zu
sein. Kritisiert wurde, dass das BAG bzgl. Neuaufnahmen z.T. sehr risikoavers sei, obwohl die entsprechenden Arz-
neimittel durch Swissmedic zugelassen worden seien. So scheint das BAG aus Sicht der Branche vor allem dann
Schwierigkeiten zu haben, wenn es keinen offensichtlichen TQV oder nur alte Produkte gibt. Gefordert wurde, dass
die Produkte rasch aufgenommen und die Daten nachtréglich {iber die Jahre hinweg gesammelt werden, um die Ent-
scheidung zu stiitzen oder zu revidieren. In der Befragung wurde erwihnt, dass die Schweiz lieber abwarte und
schaue, was andere Lander machen, wodurch sich die Markteinfiihrung in der Schweiz verlangsame.

176 Kritisiert wurde dabei auch, dass die Praxis des BAG nicht 16sungsorientiert sei und es keine pragmatischen Kom-
promisse suche, sondern nur das Ziel vor Augen habe, die Preise zu senken und alles andere ausser Acht lasse.
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4.3. Unzureichender Rechtsschutz

Aus den Befragungen geht hervor, dass die Beschwerdedichte im Zusammenhang mit der peri-
odischen Uberpriifung der WZW-Kriterien eher gering sein diirfte. Die Unternehmen wiirden in
vielen Fillen auf eine Beschwerde verzichten, obwohl sie mit dem Uberpriifungsentscheid des
BAG nicht einverstanden seien. Nebst betriebswirtschaftlichen Uberlegungen (Kosten- und Zeit-
aufwand) wurde in der Befragung immer wieder geltend gemacht, dass die Chancen, vor Gericht
zu obsiegen, sehr gering seien und daher regelmassig auf eine Beschwerdeerhebung verzichtet
werde.'”” Es scheint dabei aus Sicht der Branche unbefriedigend zu sein, dass die Judikative die
Ermessensspielraume des BAG und seine aus Sicht der Branche inkonsistente Verwaltungspraxis
wohl in der Regel schiitzt.'”® Deshalb bestiinde das Risiko, den nicht sachgerechten Ermessens-
spielraum des BAG durch entsprechende Beschwerden zu zementieren resp. unerwiinschte Pra-
zedenzfille zu setzen.'”” Dariiber hinaus wurde die Befiirchtung gedussert, dass haufige Be-
schwerden repressive Effekte im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen und einen Repu-

tationsschaden nach sich ziehen konnten.

Auch der aussergerichtliche Austausch und die Kommunikation mit dem BAG scheint sich ge-
stiitzt auf die Riickmeldungen aus der Befragung heute schwieriger zu gestalten als friiher.!8
Bemaéngelt wurde dabei auch, dass eine Tendenz seitens des BAG bestehe, alle Eingaben abzu-

lehnen.

Im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen wurde seitens der befragten Pharmaunterneh-
men noch nie eine Beschwerde erhoben. Dies sei u.a. darauf zurtick zu fithren, dass Beschwerde-
verfahren lange dauern wiirden und wéhrend dessen eine Aufnahme des Arzneimittels auf die
Spezialitatenliste nicht moglich sei. Die Markteinfiihrung wiirde sich entsprechend verzogern
und man wiirde hohe Verluste einfahren, zumal in dieser Zeit bereits Konkurrenzprodukte auf

dem Markt waren.’®! Das BAG kénne man fiir den erlittenen Schaden nicht belangen, da man

177 Eine Beschwerde lohne sich z.T. schon deshalb nicht, weil die potentiellen Prozesskosten hoher als der Streitwert
waren. Es entstehe der Eindruck, dass ein gewisser Grad an Willkiir vorhanden sei, man aber rechtlich wenig Mog-
lichkeiten habe, dagegen vorzugehen.

178 Die Judikative unterstiitze die Omnimacht des BAG und das BAG benutze die Gerichtsurteile dazu, um die Wirt-
schaftlichkeit gegeniiber regulatorischen und medizinischen Einwanden zu rechtfertigen. Kritisiert wurde dement-
sprechend, dass die Politik dem BAG so viel Macht einrdume, die Judikative diese noch ausbaue und so diese Willkiir
iiberhaupt zulasse. Es wurde aber auch ein gewisses Verstandnis dafiir gezeigt, dass die Gerichte anscheinend nicht in
den Ermessensspielraum des BAG eingreifen.

179 Es wurde auch darauf hingewiesen, dass keine Beschwerdemdglichkeiten bestehen wiirden, wenn bei einer Uber-
priifung keine Preissenkung resultiere aber das Unternehmen z.B. mit der Berechnung des TQV nicht einverstanden
sei.

180 So wurde beispielsweise erwahnt, dass es friiher einfacher gewesen sei, Diskussionen mit dem BAG zu fithren und
Kompromisse zu finden. Heute wiirden keine Verhandlungsmdoglichkeiten mehr bestehen und das BAG verfiige ein-
fache. Bemiangelt wurde auch, dass personliche Treffen mit dem BAG kaum moglich seien. Auch dass das BAG nur
noch schriftlich reagiere, aber keine Gesprache mehr moglich seien, wurde erwéhnt. Die Praxis des BAG wurde als
nicht I6sungsorientiert bezeichnet und es wurde bemangelt, dass keine pragmatischen Kompromisse gesucht wiirden.
Man solle Diskussionen zulassen und gemeinsam versuchen, eine Losung zu finden. Ein fritherer Dialog zwischen den
Beteiligten (Swissmedic, BAG, Zulassungsinhaber, Experten und evtl. Patienten) wurde als zielfiihrend erachtet. Die
Kommunikation und das Verhalten des BAG wurde jedoch nicht durchwegs kritisiert.

181 Auch seien die Unternehmen z.T. auf neue Produkte angewiesen, wenn die anderen nicht mehr profitabel seien. Es
wurde erwahnt, dass kein Fall bekannt wire, in welchem ein Unternehmen jemals eine Beschwerde gegen eine Ab-
weisungsverfiigung erhoben hitte. Eine Beschwerdeerhebung wurde als zu riskant erachtet. Auch die Tatsache, dass
sich ein Unternehmen durch eine Beschwerde exponieren wiirde, da diese fiir andere sichtbar wére, scheint ein weite-
rer Grund dafiir zu sein, weshalb wohl auf eine Beschwerdeerhebung verzichtet wird.
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nicht substantiieren konnte, welchen Betrag man mit dem Produkt erwirtschaften hatte konnen.
Man habe also zwar ein Beschwerderecht aber faktisch konne dieses nicht ausgetibt werden, ohne

einen enormen finanziellen Schaden in Kauf zu nehmen.

An dieser Stelle sei jedoch auf einen geschilderten Fall hingewiesen, in welchem das betroffene
Pharmaunternehmen beabsichtigt hétte, eine Beschwerde gegen die Preisfestsetzung des BAG im
Rahmen eines Neuaufnahmegesuchs zu erheben. Dies sei dem BAG gegeniiber auch kommuni-
ziert und es sei offen gelegt worden, dass die Preisfestsetzung angefochten werde, sobald die
Aufnahmeverfiigung vorliege. Das BAG habe dann in Kenntnis dieser Beschwerdeabsicht die
Aufnahmeverfligung nur unter der Bedingung erlassen, dass das Unternehmen auf eine Be-
schwerde verzichte. Es wurde erwahnt, dass das betroffene Pharmaunternehmen vor Erlass der

Aufnahmeverfiigung eine entsprechende Beschwerdeverzichtserklarung unterzeichnen musste.

Die Beschwerdesituation bei Neuaufnahmegesuchen scheint sich jedenfalls grundlegend von
derjenigen bei Preisiiberpriifungen zu unterscheiden. So habe eine Beschwerde im Zusammen-
hang mit einer Preistiberpriifung eine preissenkungsaufschiebende Wirkung, wahrend bei einer
Beschwerde im Zusammenhang mit einem Neuaufnahmegesuch das Produkt iiber mehrere Jahre
gar nicht auf die Spezialitatenliste aufgenommen und somit nicht vergiitet werden konne. Die
Hemmschwelle scheint entsprechend hoher zu sein. Einige Pharmaunternehmen haben dabei
den Vorwurf gedussert, dass das BAG diese Situation gezielt zu seinen Gunsten ausnutze, um
den Preis der Arzneimittel bei der Neuaufnahme entsprechend zu driicken. Auch die Hinauszo-
gerungstaktik des BAG fiihre dazu, dass sich der Konkurrenzdruck erhohe, weil das Pharmaun-
ternehmen das Produkt als erstes auf den Markt bringen wolle. Dadurch werde man unter Druck
gesetzt, in die Vorgaben des BAG einzuwilligen, obwohl man mit diesen eigentlich nicht einver-
standen sei.'®? Erschwerend scheint hinzu zu kommen, dass auch kaum mehr eine Moglichkeit
bestehen diirfte, den angestrebten Preis mittels einer nachtraglichen Preiserhchung zu erzielen,
da eine Preiserhthung im Rahmen der periodischen Uberpriifung ausgeschlossen sei und Preis-

erhohungsgesuche sehr restriktiv gehandhabt wiirden.!®

Schliessich ging aus den Befragungen hervor, dass die Rechtsverfahren z.T. wohl sehr lange dau-
ern.'’® Die Beschwerden seien manchmal wahrend mehreren Jahren (auch erstinstanzlich) han-
gig, wobei dann aufgrund der preissenkungsaufschiebenden Wirkung entsprechende Riickstel-

lungen gebildet werden miissten.

Wie oben ausgefiihrt, scheint sodann auch eine gewisse Zuriickhaltung des BAG zu bestehen,
Abweisungsverfiigungen zu erlassen. In diesem Zusammenhang wurde von einem Fall berichtet,
in welchem das BAG das betroffene Pharmaunternehmen im Zusammenhang mit einem Neu-

aufnahmegesuch telefonisch kontaktiert und mitgeteilt habe, dass das Gesuch gar nicht gepriift

182 Die Zeitkomponente werde entsprechend als Druckmittel missbraucht. Als Alternativen zur Beschwerdeerhebung
komme man entweder mit einem Fantasiepreis auf den Markt und verkaufe das Produkt trotzdem oder man gehe
nicht auf die Spezialitdtenliste und versuche, eine Einzelfallvergiitung zu erhalten oder aber man fiihre das Produkt
gar nicht erst ein und 16sche die Registrierung.

183 Deshalb versuche man, bei Neuaufnahmeverfahren langer zu verhandeln.

184 So scheint z.T. auch deshalb auf eine Beschwerde verzichtet zu werden, da es dadurch zu starken Verzogerungen
kommen konne, ohne dass sich am Entscheid des BAG schliesslich etwas dndere.
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und das Produkt folglich auch nicht auf die Spezialitatenliste aufgenommen werde. Auch in die-
sem Fall sei keine Abweisungsverfiigung erlassen worden, wobei das Produkt dann schliesslich

nach rund zwei Jahren doch auf die Spezialitatenliste aufgenommen worden sei.

V. Verifikation der Problemfelder durch Abgleich mit der Rechtsprechung
Nachfolgend werden die sich aus den Befragungen ergebenden Problemfelder durch Abgleich

mit der Rechtsprechung verifiziert. Die einschldgige Rechtsprechung wird dazu zusammenge-
fasst. Dabei muss dem Umstand Rechnung getragen werden, dass die Pharmaunternehmen mit
Beschwerden zuriickhaltend zu sein scheinen. Es ist daher mdoglich, dass die Rechtsprechung
nicht alle Problemfelder abbildet.

Bzgl. der Zusammenfassung der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts sei an dieser
Stelle darauf hingewiesen, dass gegen einige der nachfolgend thematisierten Entscheide eine Be-
schwerde vor dem Bundesgericht hangig ist. Sofern zwischenzeitlich, nach dem vorliegend rele-
vanten Stichtag (15.09.2021), ein Entscheid des Bundesgerichts ergangen sein sollte, wird dieser
in der nachfolgenden Darstellung nicht abgehandelt.

1. Zusammenfassung der Rechtsprechung des Bundesgerichts

Nachfolgend wird die einschldgige Rechtsprechung des Bundesgerichts zusammengefasst, ohne

diese rechtlich zu wiirdigen.

Die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV ist immer wieder Streitgegenstand in Be-
schwerdeverfahren. Dabei scheint sich eine klare Rechtsprechung herausgebildet zu haben.

Gestiitzt auf Art. 65b Abs. 4 KVV werden im TQV Arzneimittel miteinander verglichen, die zur
Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.'®> Art. 34f Abs. 1 KLV konkretisiert schliess-
lich, dass diejenigen Originalpraparate beriicksichtigt werden, welche zum Uberpriifungszeit-
punkt in der Spezialitatenliste gelistet sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt
werden.'® Unter Bezugnahme auf die jahrlichen Rundschreiben wird in der Rechtsprechung der
Grundsatz statuiert, dass auch die galenische Form respektive die Zugehorigkeit des Praparats
zu einer bestimmten Gamme bei der Vergleichsgruppenbildung relevant sei. Ein gammentiber-
greifender Vergleich werde als zuldssig erachtet, wenn keine SL-gelisteten Vergleichsarzneimittel

derselben galenischen Form und damit der gleichen Gamme verfiigbar sind.'®”

Es finden sich Hinweise auf die Rechtsprechung zu den friiher giiltigen Verordnungsbestimmun-
gen, deren Grundsitze die Judikative auch unter den aktuell giiltigen Verordnungsbestimmun-

gen weiterhin als einschldgig erachtet. Demnach kommt dem Wortlaut der heilmittelrechtlichen

185 Dabei scheint es wohl wesentlich zu sein, dass es sich bei den Vergleichsarzneimitteln bislang um eine andere Mog-
lichkeit zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung handelte. Siehe dazu z.B. BGer 9C_537/2020, E. 5.3.2.

186 Auf diese Bestimmungen wird z.B. in BGer 9C_537/2020, E. 5.1. Bezug genommen.

187 Zum Grundsatz des Vergleichs innerhalb derselben Gamme und der Zuléssigkeit des gammeniibergreifenden Ver-
gleichs siehe BGer 9C_710/2020, E. 5.3.1. In E. 5.3.2. wurde darauf hingewiesen, dass das BAG in seinen Rundschreiben
2019/2020 prézisiert, dass auch Arzneimittel der Gamme Oral und OralRetard untereinander verglichen werden kon-
nen, wenn es sich um Therapiealternativen handle und der Vergleich der Kostengiinstigkeit entspreche.
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Zulassung bzw. der Fachinformation bei der Beurteilung der Vergleichbarkeit der Arzneimittel
eine zentrale Bedeutung zu. Dies zumal sich die SL-Aufnahme auf die von der Swissmedic zuge-
lassenen Indikationen und Anwendungsvorschriften zu beschranken hat.!® Zudem mdiisse die
therapeutische Gleichwertigkeit mit klinischen Studien nachgewiesen werden. Bezugnehmend
auf die frithere Rechtsprechung, ist nicht der Wirkstoff, sondern die Indikation bzw. die Wir-
kungsweise Ausgangspunkt fiir den Vergleich. Demnach kénnten nur Arzneimittel miteinander
verglichen werden, deren Wirkungsweise (oder Indikation) sich nicht wesentlich voneinander

unterscheiden.!®

Liegen Multiindikationsprodukte vor, so ergibt sich aus der Rechtsprechung, dass die zu verglei-
chenden Praparate bzgl. ihrer Indikationen nicht deckungsgleich sein miissen. Bezugnehmend
auf die Rechtsprechung zu den friiher giiltigen Verordnungsbestimmungen werde in der TQV-
Vergleichsgruppenbildung anhand von Arzneimitteln mit weitgehend identischen Indikationen
jedenfalls keine rechtsfehlerhafte Ermessensausiibung gesehen. Dabei nimmt die Rechtspre-
chung auch Bezug auf die Regelung im Handbuch betreffend die Spezialitatenliste, wonach keine
Deckungsgleichheit bzgl. Indikationen gefordert und bei mehreren Indikationen fiir die Beurtei-
lung der Wirtschaftlichkeit auf die «Hauptindikation» abgestellt werde. Die Judikative leitet da-
raus ab, dass im TQV sowohl hinsichtlich ihrer Indikation identische Praparate zuzulassen sind

als auch solche, welche zumindest bzgl. ihrer Hauptindikation vergleichbar sind.!

Die Judikative gesteht dem BAG bei der Auswahl der Vergleichspraparate einen weiten Ermes-
senspielraum zu. So kénne das BAG im Einzelfall dariiber entscheiden, welche und auch wie
viele der in Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimittel im TQV effektiv berticksichtigt
werden, um das Ziel einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung mit moglichst
geringen Kosten zu adressieren.!”! Fiir die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung komme es demnach

188 Siehe zur zentralen Bedeutung des Wortlauts der heilmittelrechtlichen Zulassung bzw. der Fachinformation z.B.
auch BGer 9C_401/2020, E. 2.4.1.

1% Die Bezugnahme auf die Rechtsprechung zu den friiher giiltigen Verordnungsbestimmungen und die daraus abge-
leiteten Grundsatze finden sich in BGer 9C_537/2020, E. 5.3.1 f. Dementsprechend findet sich auch in anderen Urteilen
der Hinweis, dass die vergleichende Wertung zwischen Arzneimitteln vorgenommen werde, welche sich beziiglich
Indikation oder Wirkungsweise nicht wesentlich voneinander unterscheiden und dass die Art und Menge des Wirk-
stoffs nicht massgebend sei. Siehe dazu z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2. oder BGer 9C_401/2020, E. 2.4.2. Dass die Art
und Menge des Wirkstoffs der zu vergleichenden Praparate nicht massgebend ist, ergibt sich z.B. auch aus BGer
9C_537/2020, E. 5.3.1.

190 BGer 9C_537/2020, E. 5.4.

191 Sjehe dazu z.B. auch BGer 9C_190/2020, E. 4.3. oder BGer 9C_401/2020, E. 2.5. Siehe dazu auch BGer 9C_537/2020,
E. 5.2 und E. 5.5. Dabei wurde erwéhnt, dass gemass der friiher giiltigen Verordnungsbestimmung Arzneimittel glei-
cher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise miteinander verglichen wurden. Es sei im Ermessen der Verwaltung
gelegen, im Einzelfall zu entscheiden, ob fiir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel die gleiche Indikation oder die
dhnliche Wirkungsweise ausschlaggebend sein soll. Zudem sei es auch in ihrem Ermessen gelegen, zu entscheiden,
welche und wie viele der in Frage kommenden Arzneimittel mit Blick auf das angestrebte Ziel der qualitativ hochste-
henden gesundheitlichen Versorgung zu moglichst geringen Kosten effektiv in den TQV einbezogen werden. Auch
nach Einfiihrung der neuen Verordnungsbestimmungen weise die vorzunehmende Vergleichsgruppenbildung im
Rahmen des TQV weiterhin Ermessenscharakter auf. Aus E. 5.3.2. ergibt sich, dass die frithere Bestimmung wohl er-
setzt wurde, um die Rechtssicherheit im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung zu erhéhen. Gemass BGer
9C_710/2020, E. 5.3. liegt es somit auch im Ermessen des BAG gammenfremde Arzneimittel vom TQV auszuklammern.
Es sei zudem naheliegend, den TQV auf Produkte innerhalb derselben Gamme zu beschrianken, da die Praparate fiir
die Uberpriifung der SL-Aufnahmebedingungen in Gammen eingeteilt werden. Es wiirden dadurch Arzneimittel mit-
einander verglichen werden, die demselben Behandlungszweck dienen und dieselbe galenische Form aufweisen. Ge-
mass E. 5.2.2. enthalt das SL-Handbuch die Vorgabe, dass pro Gramme eines Arzneimittels ein separater APV und
TQV durchzufiihren ist. Dadurch solle eine Kohédrenz innerhalb der verschiedenen Arzneiformen geschaffen werden.
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nicht auf den Durchschnittspreis simtlicher zum gleichen Behandlungszweck vorhandenen Arz-
neimittel an.””? Vor dem Hintergrund des gesetzgeberischen Ziels zur Kosteneindimmung im
Gesundheitswesen sei vielmehr zu priifen, ob gleich wirksame und zweckmassige aber kosten-
glinstigere Arzneimittel als das zu tiberpriifende Praparate verfiigbar sind.’”® Um ein hoch blei-
bendes Preisniveau zu verhindern, diirfe das BAG demnach gleich wirksame aber iiberdurch-
schnittlich teure Arzneimittel vom TQV ausschliessen. In Anbetracht des Wirtschaftlichkeits-
resp. Sparsamkeitsgebots gemass Art. 43 Abs. 6 KVG sei es auch zulédssig, wirksamere und/oder
vertrdglichere aber teurere Arzneimittel nicht in den TQV miteinzubeziehen. Mit anderen Wor-
ten darf das BAG gestiitzt auf die Rechtsprechung Arzneimittel gleicher Indikation vom TQV
ausklammern und den Vergleich auf gleich wirksame aber giinstigere Arzneimittel beschran-
ken.” Dabei ist es gestiitzt auf die Rechtsprechung sogar zuldssig, den Preisvergleich u.U. nur
mit einem einzigen Konkurrenzpréaparat durchzufiihren.'” Immerhin wird aber darauf hinge-
wiesen, dass im Einzelfall gepriift werden miisse, ob das BAG sein weites Ermessen bei der Aus-
wahl der Vergleichspraparate sachgerecht ausgetibt hat.!? Stiitzt sich das BAG bei der Auswahl
der Vergleichspraparate auf die Swissmedic-Zulassung bzw. die Fachinformation sowie allen-
falls auf geltende Leitlinien, scheint die sachgerechte Ausiibung des Ermessens bejaht zu werden,

da die Auswahl somit gestiitzt auf sachliche Griinde erfolgt.!*”

In der Rechtsprechung wird im Zusammenhang mit dem weiten Ermessen des BAG bzgl. Ver-
gleichsgruppenbildung jeweils auf Art. 43 Abs. 6 KVG Bezug genommen, wonach eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten er-
reicht werden soll. Die Judikative spricht in diesem Zusammenhang vom Wirtschaftlichkeits-
resp. Sparsamkeitsgebot.’”® Das Sparsamkeitsgebot werde dabei durch Art. 65b Abs. 1 KVV

Die Gammeneinteilung ermdgliche es, dass im TQV die Arzneimittel beriicksichtigt werden, die am besten miteinan-
der vergleichbar sind. Dadurch werde die Gleichbehandlung der Zulassungsinhaberinnen und die Rechtssicherheit
gewahrleistet.

192 An dieser Stelle sei auch auf THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-
53 KVG, Rz. 14, verwiesen, wo eine Abkehr vom Grundsatz der moglichst breiten Vergleichsbasis kritisiert und dahin-
gehend gedeutet wird, als «[...], dass man jeder periodischen Uberprl'ifung einen mehr oder weniger «willkiirlichen»
Charakter unterstellen miisste ([...]).»

19 Dass es nicht auf den Durchschnittspreis sondern vielmehr darauf ankommt, ob gleich wirksame und zweckmassige
aber giinstigere Arzneimittel zur Verfiigung stehen, ergibt sich z.B. auch aus BGer 9C_537/2020, E. 5.5. oder BGer
9C_401/2020, E. 2.5.

194 Siehe dazu BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2. und E. 4.2. Dabei war ein geeignetes Vergleichspréparat verfiigbar, weshalb
es als zulassig erachtet wurde, dass ein wirksameres und vertréglicheres, aber in der Kombinationstherapie auch teu-
reres Arzneimittel ausgeschlossen wurde. Dies verstosse weder gegen Art. 65b Abs. 2 und 4 KVV noch gegen Art.
34f Abs. 1 KLV.

1% Dass der Preisvergleich u.U. auf ein einziges Konkurrenzpréaparat beschrankt werden darf, ergibt sich z.B. auch aus
BGer 9C_537/2020, E. 5.3.1. oder BGer 9C_401/2020, E. 2.4.2. Aus BGer 9C_537/2020, E. 6.2. ergibt sich, dass dem auch
die vom Bundesgericht geforderte «umfassende Wirtschaftlichkeitspriifung» nicht entgegensteht. Diese setze nicht den
Einbezug aller moglichen Vergleichsarzneimittel sondern, wenn immer méglich, den Einbezug einer Kosten-Nutzen-
Analyse voraus. THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELME, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 13,
halten mit Verweis auf BGE 143 V 369, E. 5.3.2 fest, dass der bundesgerichtlichen Rechtsprechung dann nicht zu folgen
ware, sollte sie dem BAG dahingehend ein Ermessen einrdumen, als dass es Vergleichspraparate, die mit dem zu {iber-
priifenden Préaparat eher vergleichbare waren, aus Kosteniiberlegungen vom TQV ausschliessen und andere, weniger
gut vergleichbare aber giinstigere Praparate stattdessen in den TQV miteinbeziehen diirfte.

1% Dass im Einzelfall beurteilt werden muss, ob das BAG sein Ermessen bei der Auswahl der Vergleichsarzneimittel
sachgerecht ausgetibt hat, ergibt sich z.B. auch aus BGer 9C_537/2020, E. 5.5. oder BGer 9C_401/2020, E. 2.5.

197 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2. und E. 4.2. (wobei z.T. die Ausfiithrungen des BVGer wiedergegeben werden).
198 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2., wo die Ausfiihrungen des BVGer wiedergegeben werden.
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konkretisiert, wonach ein Arzneimittel wirtschaftlich ist, wenn es die indizierte Heilwirkung mit

moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet.!

Der Ausschluss eines Praparats vom TQV verstosst gemass Rechtsprechung auch nicht gegen das
Rechtsgleichheitsgebot bzw. das Willkiirverbot.?® Es findet sich in der Rechtsprechung der Hin-
weis, dass jedes Arzneimittel gesondert tiberpriift werden muss. Dabei wird auch darauf hinge-
wiesen, dass gestiitzt auf das Gesetz und die Verordnungen keine fixe Bildung von Gruppen von
Konkurrenzarzneimitteln vorgesehen sei, welche jeweils im gleichen Paket einem gegenseitigen
TQV unterworfen wiirden.?”! Vielmehr miisse jedes Arzneimittel jederzeit die SL-Aufnahmebe-
dingungen erfiillen, da es ansonsten von der SL gestrichen werde.?? Es wird auch festgehalten,
dass es systembedingt sei, dass substituierbare Arzneimittel unterschiedlichen Preistiberpriifun-
gen unterliegen und auch zu unterschiedlichen Zeitpunkten iiberpriift werden. Auch kénne im
OKP-Arzneimittelmarkt, der sich durch einen stark reglementierten Preismechanismus und
staatlich festgelegte Preise auszeichnet, gestiitzt auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der
Gewerbegenossen kein hoherer staatlich fixierter Preis gefordert werden.?® Auch aus dem
Rechtsgleichheitsgebot resp. Willkiirverbot lasse sich demnach keine fixe Bildung von Gruppen
von Konkurrenzarzneimitteln ableiten, welche stets im gleichen Paket einem gegenseitigen TQV
unterworfen werden. Gruppenorientierte Uberpriifungen wiren gestiitzt auf die Rechtspre-
chung gar nicht mit dem massgeblichen Recht vereinbar. Eine Gleichbehandlung zwischen den
Zulassungsinhaberinnen erfolge insofern, als dass alle bei der Dreijahresiiberpriifung verfahrens-

massig und materiellrechtlich gleich behandelt wiirden.2*

Was den TQV bei Kombinationstherapien betrifft, so statuiert die Judikative, dass sich der TQV
nicht zwingend auf Kombinationstherapien beschranken muss, sondern auch Monotherapien be-
riicksichtigt werden diirfen, sofern es sich dabei um Therapiealternativen handelt.?> Das Vorlie-
gen einer Therapiealternative scheint dabei bejaht zu werden, wenn das Praparat gestiitzt auf die

199 Zur Konkretisierung des Sparsamkeitsgebots durch Art. 65b Abs. 1 KVV siehe BGer 9C_537/2020, E. 3.2.2. Dort wird
festgehalten, dass Art. 65b Abs. 1 KVV das Sparsamkeitsgebot bzw. das Ziel der periodischen Uberpriifungen bzgl.

Sicherstellung der jederzeitigen Erfiillung der WZW-Kriterien konkretisiere. Siehe dazu z.B. auch BGer 9C_401/2020,
E.24.

20 Offen gelassen wurde in BGer 9C_537/2020, E. 6.5.1., wie sich die Vergleichsgruppenbildung auf den TQV nicht
berticksichtigter Konkurrenzpréaparate auswirkt und ob dadurch Sparpotential unausgeschopft bleibt. Die Beschwer-
defiihrerin argumentierte, dass sich die Ausklammerung gewisser Medikamente im TQV negativ auf den TQV dieser
nicht berticksichtigten Praparate auswirke, da jene dadurch auf einem hohen Preisniveau verharren wiirden.

201 Siehe dazu auch BGer 9C_190/2020, E. 4.2., wonach es im konkreten Fall zuléssig sei, im Rahmen des TQV des
wirksameren und teureren Medikaments I. das Praparat B. als Vergleichsarzneimittel beizuziehen, hingegen umge-
kehrt beim TQV des giinstigeren und weniger wirksamen Praparats B. auf den Einbezug des Arzneimittels I. zu ver-
zichten.

22 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2., wo die Ausfiihrungen des BVGer wiedergegeben werden.

203 Sjehe dazu auch BGer 9C_537/2020, E. 6.5.2., wonach die Sozialversicherung auf Verfassungs- und Gesetzesstufe
weitgehend der Wirtschaftsfreiheit entzogen sei. Aus der Wirtschaftsfreiheit konne insbesondere kein Anspruch da-

rauf abgeleitet werden, in beliebiger Hohe Leistungen zu generieren, welche iiber die soziale Krankenversicherung
abgerechnet werden kénnen. Da Preisfestsetzungsentscheide die Zulassungsinhaberinnen, deren Praparate in der SL
aufgefiihrt sind, nicht in einer durch die Wirtschaftsfreiheit geschiitzten Tatigkeit einschranken, ist i.d.R. die Berufung
auf den Grundsatz der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen ausgeschlossen. Siehe auch BGer 9C_563/2020, E. 8.1.

204 BGer 9C_190/2020, E. 4.3.

25 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2., wo die Ausfithrungen des BVGer wiedergegeben werden. Vgl. dazu aber auch
BGer 9C_805/2019, E. 9.3.1., wo darauf hingewiesen wurde, dass das Kosten-Nutzen-Verhailtnis einer Kombinations-

therapie nicht vergleichbar sei mit der Summe der festgelegten Preise fiir die Monotherapien. In jenem Urteil ging es
aber primar um die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Zusammenhang mit einer Einzelfallvergiitung.
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Swissmedic-Zulassung und allenfalls gestiitzt auf aktuelle Leitlinien im klinischen Alltag fiir die
gleiche Indikation vorgesehen ist. Der Einwand, dass ein Vergleichspraparat in der klinischen

Praxis nicht mehr die Therapie der Wahl sei, scheint dann kaum Aussicht auf Erfolg zu haben.2%

Des Weiteren scheint die Judikative die inkonsistente Verwaltungspraxis des BAG auch insofern
zu schiitzen, als dass frithere Entscheide des BAG mit Bezug auf den TQV revidiert werden diir-
fen, auch wenn sich die Ausgangslage zwischenzeitlich nicht verandert hat.?” Es wird diesbeziig-
lich statuiert, dass frithere Entscheide nicht als zeitlich unbeschrankte Zusicherung verstanden
werden konnen. Das o6ffentliche Interesse gemass Art. 43 Abs. 6 KVG scheint dabei hoher gewich-
tet zu werden als die Gewdhrleistung von Rechtssicherheit.?® Schliesslich scheint auch die Beru-
fung auf eine Verletzung des Vertrauensgrundsatzes wenig erfolgsversprechend zu sein, selbst
wenn das BAG von einer formellen Mitteilung bzgl. Vergleichsgruppenbildung nachtréglich ab-
weicht. In der Rechtsprechung findet sich diesbeziiglich die Begriindung, dass die Voraussetzun-
gen der vorbehaltlosen behordlichen Zusicherung und des Treffens nachteiliger Dispositionen
nicht erfiillt seien. Schliesslich findet sich auch hier der Hinweis auf die gewichtigen 6ffentlichen

Interessen, die einer Berufung auf Treu und Glauben entgegenstiinden.2”

Die Rechtsprechung dussert sich sodann auch zur Zuldssigkeit des Vergleichs von patentge-
schiitzten Originalprdparaten mit patentabgelaufenen Arzneimitteln. So wird festgehalten, dass
patentgeschiitzte Originalpraparate im TQV regelmassig mit ebenfalls patentgeschiitzten Origi-
nalpraparaten verglichen werden. Dadurch kénne sichergestellt werden, dass die Kosten fiir For-
schung und Entwicklung beriicksichtigt werden. Werden patentabgelaufene Originalpraparate
im TQV beigezogen, so sei deren Preis vor der Uberpriifung nach Patentablauf einschlagig.°
Allerdings wird auch festgehalten, dass aus dem Patentrecht kein Anspruch darauf abgeleitet

206 Siehe dazu BGer 9C_190/2020, E. 4.2. Dabei wurde ein Monopréparat als Vergleichsarzneimittel beigezogen. Dem
Argument der Beschwerdefiihrerin, dass dieses aufgrund des anerkannten Wirksamkeitsvorteils der zu {iberpriifen-
den Kombinationstherapie in der klinischen Praxis nicht mehr die Therapie der Wahl darstelle, wurde nicht gefolgt.
Als massgebend wurde vielmehr erachtet, dass das Vergleichspraparat gestiitzt auf die Swissmedic-Zulassung und
gemass aktueller internationaler Leitlinien im klinischen Alltag fiir die gleiche Indikation vorgesehen war. Im konkre-
ten Fall wurde der iiberlegenen Wirkungsweise der zu iiberpriifenden Kombinationstherapie mit einem Innovations-
zuschlag von 5 % Rechnung getragen.

27 Siehe dazu z.B. auch BGer 9C_710/2020, E. 6.2., wonach es nicht als unzulédssige Praxisinderung eingestuft wurde,
dass das BAG vorerst samtliche der von der Beschwerdefiihrerin vorgeschlagenen Vergleichsprodukte inkl. Medika-
mente der Gamme Oral akzeptiert hatte, wenige Monate spéter die Medikamente der Gamme Oral aber als «gammen-
fremd» ausgeklammert und sich darauf berufen hat, dass grundsatzlich nur Arzneimittel derselben Gamme im TQV
berticksichtigt werden. Dabei wurde auch bestétigt, dass diese Praxis erst in den ab 2018 versandten Rundschreiben
prézise umschrieben wurde, wahrend zuvor nur darauf hingewiesen worden sei, dass die unterschiedlichen Handels-
formen eines Praparats in verschiedene Gammen eingeteilt seien und pro Gamme eine separate Wirtschaftlichkeits-
iiberpriifung stattfinde. Es wurde dabei festgestellt, dass der TQV in der Vergangenheit uneinheitlich gehandhabt
worden sei und deshalb gerade nicht von einer vorbestehenden standigen Praxis ausgegangen werden kénne. Viel-
mehr sei die heterogene Herangehensweise harmonisiert worden. Dies sei mit Blick auf das Gleichbehandlungsgebot
und die Rechtssicherheit nicht zu beméangeln sondern vielmehr zu begriissen. Es bestiinden keine iiberwiegenden we-
sentlichen Interessen der Beschwerdefiihrerin an der Fortfithrung der bisherigen variierenden Praxis. Insbesondere
das Interesse, zulasten der OKP weiterhin (zu) hohe Preise zu bewahren resp. zu erwirken, wurde unter Berufung auf
das Sparsamkeitsgebot als nicht schiitzenswert qualifiziert.

208 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 4.4. Dabei hatte das BAG vorgangig jeweils auf einen TQV verzichtet, dann aber
plotzlich doch einen durchgefiihrt. Es wurde festgehalten, dass dieser Umstand nicht dahingehend verstanden werden
diirfe, dass kiinftig keine Preisbestimmung durch eine rechtskonforme Wirtschaftlichkeitspriifung mittels APV und
TQV erfolge. I.c. wurde das erwahnte 6ffentliche Interesse sodann hoher als die Gewéhrleistung der Rechtssicherheit
der Beschwerdefiihrerin gewichtet.

209 Sjehe dazu z.B. BGer 9C_190/2020, E. 4.5.

210 Zum relevanten Preis bei Beizug patentabgelaufener Originalpraparate siehe BGer 9C_563/2020, E. 2.2.3.
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werden konne, ein Arzneimittel tatsdchlich oder zu einem bestimmten Preis verkaufen zu kon-
nen. Es vermittle nur ein Ausschlussrecht, also das Recht, anderen eine gewerbsmassige Nutzung
der Erfindung zu verbieten. Dass ein Patentschutz besteht, bedeute somit nicht automatisch, dass
dies auch fiir das krankenversicherungsrechtliche Uberpriifungs- und Bewilligungsprozedere re-

levant ware. 2!

Wird demnach ein Originalprdparat als Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt
i.5.v. Art. 65b Abs. 6 KVV?2 qualifiziert, so seien der Patentschutz resp. die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung im Rahmen des TQV unbeachtlich und es seien nicht mehr patentgeschiitzte
Vergleichsarzneimittel oder Generika einzubeziehen.?’* Aus der Rechtsprechung ergibt sich, dass
unter einem Nachfolgepraparat ein Originalpraparat zu verstehen ist, das sich von einem ande-
ren Originalpraparat (Vorgangerpraparat) oder von dessen Generikum nicht wesentlich unter-
scheidet, indem es beispielsweise eine kleine Anpassung des Wirkstoffmolekiils ohne Einfluss
auf resp. ohne Vorteile hinsichtlich Wirksamkeit aufweist oder eine andere galenische Form hat
(sogenannte Scheininnovation).?* Mit der Nachfolgepraparat-Regelung in Art. 65b Abs. 6 KVV
sollen mogliche Einsparungen durch Generika gesichert sowie verhindert werden, dass durch
neue, leicht modifizierte Originalpraparate weiterhin ein hohes Preisniveau gehalten werden
kann.?®> Aus der Rechtsprechung ldsst sich sodann auch entnehmen, dass die Qualifikation eines
Arzneimittels als <BWS mit Innovation» nicht per se ausschliesst, dass das Praparat als Nachfol-

gepraparat eingestuft wird.?!¢

Ob ein Nachfolgeprédparat einen therapeutischen Fortschritt bringt, beurteile sich priméar nach
medizinischen und pharmazeutischen Gesichtspunkten. Diese Beurteilung erfordere besondere
Fachkenntnisse und Erfahrungen, weshalb sich die Judikative diesbeziiglich praxisgemass einer
gewissen Zuriickhaltung bediene. Die Rechtsprechung halt jedoch fest, dass sich der therapeuti-
sche Fortschritt anhand des Nutzens eines Préaparats fiir die medizinische Behandlung beurteilt.
Der Innovationszuschlag gemass Art. 65b Abs. 7 KVV zeige den Mehrnutzen eines Arzneimittels
gegeniiber einem anderen, bereits SL-gelisteten Praparat. Der Fortschritt resp. der therapeutische
Mehrwert miisse mittels kontrollierter klinischer Studien nachgewiesen werden. Bei den Studien

miisse es sich in der Regel um in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publizierte

211 BGer 9C_309/2020, E. 2.3.3. und E. 4.4.3. Im erwahnten Entscheid wurde offen gelassen, ob auch ein Erstanmelder-
schutz dazu fithren wiirde, dass patentgeschiitzte Vergleichspraparate heranzuziehen wéren (E. 4.4.1.). Es wurde dies-
beziiglich jedoch darauf hingewiesen, dass der Bundesrat in seiner Botschaft zum Heilmittelgesetz ausdriicklich er-
wiéhnt habe, dass der Erstanmelderschutz nichts mit dem Patentschutz zu tun habe (E. 4.4.1.). Es muss daher davon
ausgegangen werden, dass ein Erstanmelderschutz wohl nicht ausreichen wiirde, um den Beizug patentgeschiitzter
Vergleichspraparate zu begriinden.

212 Gemass BGer 9C_563/2020, E. 4. findet Art. 65b Abs. 6 KVV auch bei den Dreijahresiiberpriifungen Anwendung.
213 Siehe dazu BGer 9C_563/2020, E. 2.2.3, E. 3.2, E. 4.3, E. 5. und E. 6.4.3.

214 Siehe dazu BGer 9C_563/2020, E. 2.2.3. Gemass BGer 9C_563/2020, E. 6.2. wird der Begriff «Nachfolgepraparat»
weder im KVG noch in der KVV oder der KLV néher definiert. Im vorliegenden Fall verzichtete das Bundesgericht
aber auf die Festlegung einer genauen, durch Auslegung zu ermittelnde Definition.

215 Zum Ziel der Nachfolgepraparat-Regelung siehe BGer 9C_563/2020, E. 2.2.3,, E. 4.2.2. und E. 6.4.3. Damit werde
auch bezweckt, dass keine Vergiitung zulasten der OKP fiir einen Innovationsaufwand erfolge, der nicht aus der For-
schung und Entwicklung der betreffenden Zulassungsinhaberin, sondern aus derjenigen des Originalpraparats resul-
tiere (E. 6.4.3.). Die Honorierung eines Arzneimittels, das keinen medizinischen Zusatznutzen generiert und auf der
Basis eines bereits SL-gelisteten Praparats entwickelt wurde, soll verhindert werden (E. 6.4.3.).

216 Siehe dazu und bzgl. einer genauen Definition von BWS mit/ohne Innovation BGer 9C_563/2020, E. 6.4.2. und E.
6.3.2.
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Doppelblindstudien handeln. Sie miissen sodann bzgl. Anlage, Aktualitat, Beobachtungszeit-
raum, Anzahl und Auswahl der Probanden sowie Art der Durchfiihrung und Auswertung wis-
senschaftliche Standards erfiillen und somit eine gesicherte Aussage zur Wirksamkeit ermogli-
chen. Damit ein therapeutischer Fortschritt bejaht werden konne, miisse mittels klinischer Stu-
dien nachgewiesen werden, dass das veranderte patentgeschiitzte Element?” zu einem Vorteil
bzgl. Wirksamkeit, Sicherheit oder Behandlungscompliance fiihrt. Kann dieser Zusatznutzen
nicht nachgewiesen werden, sei es grundsétzlich nicht gerechtfertigt, das Nachfolgepraparat im
Rahmen des TQV mit patentgeschiitzten Produkten zu vergleichen. Aus der Rechtsprechung
ergibt sich, dass an den therapeutischen Fortschritt i.5.v. Art. 65b Abs. 6 KVV geringere Anfor-
derungen als an die Gewahrung eines Innovationszuschlags i.S.v. Art. 65 Abs. 7 KVV gestellt

werden.?'8 Bei Letzterem bedarf es eines bedeutenden therapeutischen Fortschritts.??

Das Bundesgericht iibt nur eine Rechtskontrolle aus. Was die Kriterien betrifft, aufgrund derer
das BAG dariiber entscheidet, welche und wie viele der vergleichbaren Praparate dem TQV ef-
fektiv zugrunde gelegt werden, damit das Ziel der qualitativ hochwertigen gesundheitlichen Ver-
sorgung zu moglichst geringen Kosten erreicht wird, so konne das Bundesgericht im Rahmen
seiner Rechtskontrolle nur priifen, ob die Vorinstanz resp. das BAG ihr resp. sein Ermessen
rechtsfehlerhaft ausgetibt habe, also ob eine Ermessensiiberschreitung, ein Ermessensmissbrauch
oder eine Ermessensunterschreitung vorliege. Ermessensmissbrauch liege vor, wenn sich die Be-
horde zwar innerhalb des ihr zustehenden Ermessens bewege, sich aber von unsachlichen, mit
Bezug auf die massgebenden Vorschriften zweckfremden Erwadgungen leiten lasse oder allge-
meine Rechtsprinzipien (z.B. Willkiirverbot, Gebot von Treu und Glauben, Gleichheitsgebot oder
Grundsatz der Verhaltnismassigkeit) verletze. Willkiirlich sei ein Entscheid aber nicht schon
dann, wenn eine andere Losung auch vertretbar erscheint oder gar vorzuziehen ware. Der Ent-
scheid miisse vielmehr offensichtlich unhaltbar sein, in klarem Widerspruch zur tatsdchlichen
Situation stehen, einen unumstrittenen Rechtsgrundsatz oder eine Norm krass verletzen oder in
stossender Weise dem Gerechtigkeitsgedanken zuwiderlaufen. Dabei miisse nicht bloss die Be-
grindung des Entscheids sondern auch das Ergebnis unhaltbar sein.??’ Bei der Frage, ob sich die
Arzneimittel bzgl. ihrer Eignung, zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden zu
konnen, nicht wesentlich voneinander unterscheiden, handle es sich jedoch um eine Rechtsfrage,

welche vom Bundesgericht {iberpriift werden kann resp. muss.?!

Was den Wirksamkeitsvergleich betrifft, so ergibt sich aus der Rechtsprechung, dass der Hochst-
preis in der Spezialitatenliste nicht mit direktem Bezug zum medizinischen Nutzen des Arznei-

mittels festgelegt wird, jedoch eine indirekte Kosten-Nutzen-Analyse mittels TQV stattfindet.???

217 Gemdss BGer 9C_563/2020, E. 7.1. kann es sich dabei z.B. um die Indikation, die Darreichungsform, den Verabrei-
chungsweg, die Dosisstirke und/oder die Dosierungsempfehlung handeln.

218 In BGer 9C_563/2020, E. 7.5. wurde jedoch die Frage offen gelassen, wie erheblich der therapeutische Fortschritt sein
muss und worin er sich qualitativ vom «bedeutenden therapeutischen Fortschritt» mit Bezug auf den Innovationszu-
schlag unterscheidet.

29 Siehe zum Ganzen BGer 9C_563/2020, E. 7., E. 7.1. und E. 7.2.1. Beispiele ungeniigender Studien werden in BGer
9C_563/2020, E. 7.2. diskutiert.

220 Zur beschriebenen Definition der Willkiir siehe BGer 9C_537/2020, E. 6.3.1.

21 Sjehe z.B. BGer 9C_537/2020, E. 6.3. oder BGer 9C_710/2020, E. 4.2.2.

222 Tn BGer 9C_537/2020, E. 5.3.2. findet sich der Hinweis, dass nur mittels TQV dem Kosten-Nutzen-Verhaltnis eines
Arzneimittels hinreichend Rechnung getragen werden kann, weshalb auch der TQV periodisch durchzufiihren sei.
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Es wird darauf hingewiesen, dass dem Kriterium der Wirksamkeit nach standiger Praxis zur
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln eine massgebende Bedeutung zukomme.?? Die Wirksam-
keit eines Arzneimittels werde dabei mit mehreren zum gleichen Behandlungszweck zur Verfii-
gung stehender Arzneimittel verglichen und in Kontext gesetzt zu den Tages- oder Kurkosten im
Verhiltnis zu den Kosten der anderen Arzneimittel, welche die gleiche Indikation oder eine dhn-
liche Wirkungsweise haben.?* Wenn gestlitzt auf wissenschaftliche Studien zu erwarten ist, dass
ein Arzneimittel verglichen zu einem anderen mit gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungs-
weise in kiirzerer Zeit mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Riickfallrate zum Heilerfolg
fiihrt, dann miisse diesem Umstand im Preisvergleich Rechnung getragen werden, allenfalls un-

ter dem Gesichtspunkt der Anwendungskosten.??

Strittig ist z.T. auch, welche Packungsgrosse und Dosisstirke fiir den TQV einschldgig sind. Im
Grundsatz gelte, dass Praparate in moglichst identischer Darreichungsform, Packungsgrosse und
Dosierungsempfehlung gegeniiberzustellen seien, damit der TQV eine verlassliche Basis fiir die
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung eines Arzneimittels bilden konne.??* In der Rechtsprechung wird
dabei auf Art. 65d Abs. 3 KVV sowie auf das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste verwie-
sen. Demnach werden die Tages- oder Kurkorsten grundsatzlich basierend auf dem FAP der
kleinsten Packungsgrosse und der niedrigsten Dosisstdarke verglichen. Begriindet wird das
grundsatzliche Abstellen auf die kleinste Packung damit, dass grossere Packungen und hohere
Dosisstarken i.d.R. nicht linear teurer als die kleineren Packungsgrossen und tieferen Dosisstar-
ken seien, sondern Preiseinschldge aufweisen konnten. Sie wiirden daher die Wirtschaftlichkeit
nicht korrekt abbilden und den Preisvergleich verzerren.??” Allerdings enthalte Art. 65d Abs. 3
KVV eine nicht abschliessende Nennung von Ausnahmen, die es erlauben, von dieser Grundre-
gel abzuweichen. Solche Ausnahmen bestiinden z.B. dann, wenn mindestens bei einem Prédparat
die tiefste Dosisstdarke resp. die kleinste Packungsgrosse nur zur Auftitrierung bei Therapiebe-
ginn, gestiitzt auf die Fachinformation nur zu einer Dosisreduktion zur Vermeidung uner-
wiinschter Wirkungen oder zur Behandlung gewisser Patientengruppen mit Komorbiditaten
diene. Als weiterer Ausnahmetatbestand wird der Umstand erwahnt, dass mindestens ein Ver-

gleichsarzneimittel keine Kleinpackung aufweist.??®

Aus der Rechtsprechung ergibt sich, dass die kleinsten Packungsgrossen fiir die kleinstmogliche
Erhaltungsdosis beim Kostenvergleich ausschlaggebend sind, selbst wenn diese gemessen an ih-
rer Stiickzahl nicht unmittelbar vergleichbar erscheinen. In Kombination mit dem Vergleichsele-
ment der Dosisstarke sei trotzdem ein addquater Vergleich nach Art. 65d Abs. 3 KVV moglich.
Dabei wird ausdriicklich darauf hingewiesen, dass die Anzahl der einzunehmenden Tabletten

223 Djeser Hinweis findet sich z.B. in BGer 9C_537/2020, E. 5.5.

224 Sjehe dazu BGer 9C_537/2020, E. 5.3.1.

25 Siehe z.B. BGer 9C_190/2020, E. 3.2.2., wo die Ausfithrungen des BVGer wiedergegeben werden; BGer 9C_537/2020,
E.5.5.; BGer 9C_401/2020, E. 2.4.2.

226 Sjehe zu diesem Grundsatz z.B. BGer 9C_401/2020, E. 4.2.

227 Diese Begriindung findet sich z.B. in BGer 9C_401/2020, E. 4.1. Demnach konne es bei grosseren Packungen und
hoheren Dosisstarken aufgrund der Richtlinien betreffend Preisrelationen (Anhang 5a und 5b SL-Handbuch) oder nach
der tiblichen Praxis der fraglichen therapeutischen Gruppe zu Preiseinschldgen kommen.

228 Bzgl. Art. 65d Abs. 3 KVV, der Regelung im Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste und der erwahnten Aus-
nahmetatbestinde siehe z.B. BGer 9C_537/2020, E. 6.5.3.1.; BGer 9C_401/2020, E. 4.1. f.
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gestiitzt auf die Berechnung im Rahmen des TQV, keine Rolle spiele und es somit insbesondere
nicht darauf ankomme, ob diese als medizinisch zweckmassig erscheine. Gestiitzt auf die Ver-
ordnungsbestimmungen sei der TQV grundsatzlich auf der Basis der tiefsten Dosisstarke und
der kleinsten Packung durchzufiihren. Der Verordnungsgeber habe bei Erlass dieser Bestimmun-
gen gewusst, dass die kleinste Packung bei einer Langzeittherapie nicht zwingend der angemes-

sensten Packung entspreche.??

Mit Bezugnahme auf Art. 34f Abs. 3 KLV findet sich in der Rechtsprechung der Hinweis, dass
das BAG Anderungen der fiir den TQV notwendigen Daten sowie der giiltigen FAP der Ver-
gleichspréparate bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtige. Dies soll sicherstellen,
dass der TQV mit moglichst aktuellen Werten durchgefiihrt wird. Spitere Anderungen bei den
Vergleichspraparaten fanden keine Berticksichtigung, weil das BAG den betroffenen Zulassungs-
inhaberinnen die Anderungen noch rechtzeitig bekannt geben sowie das rechtliche Gehor ge-

wiahren miisse, bevor es eine allfillige Preissenkung verfiige.?®

Auch zu HTA-Verfahren hat sich die Rechtsprechung gedussert. Dabei wurde festgehalten, dass
weder der Beschluss, ein konkretes HTA-Verfahren durchzufiihren, noch die Durchfiihrung des
Verfahrens an sich unmittelbare Rechtswirkungen auf die betroffene Zulassungsinhaberin ent-
falte. Es bestehe auch kein Anspruch, dass eine entsprechende Voruntersuchung eingeleitet wird
oder unterbleibt. Mit anderen Worten bestehe also kein verfiigungsfahiges Rechtsverhiltnis ge-
madss VwVG. Ein Anspruch auf eine formalisierte Beteiligung im HTA-Verfahren bestehe eben-
falls nicht. Samtliche Mitwirkungsrechte wiirden vollumfanglich gewahrt, wenn es gestiitzt auf
den HTA-Bericht resp. die darauf basierenden Empfehlungen zu einem Uberpriifungsverfahren

kommen sollte.23!

Ein indikationsspezifisches Pricing scheint gestiitzt auf die Rechtsprechung ebenfalls zuldssig zu
sein. Dabei wird festgehalten, dass bei einem Neuaufnahmegesuch die Wirtschaftlichkeit des Pra-
parats jeweils mit Bezug auf die zugelassenen Indikationen iiberpriift und der Preis entsprechend
festgesetzt werde. Werde die Vergiitung neuer Indikationen beantragt, dann komme es erneut
zu einer Wirtschaftlichkeitspriifung, wobei die Wirtschaftlichkeit bei jeder Indikation separat be-
urteilt und der Arzneimittelpreis allenfalls angepasst oder aber ein indikationsspezifischer Preis
festgelegt werde. Somit unterziehe das BAG jede Indikation einer separaten Kosten-Nutzen-Be-

urteilung .22

229 Sjehe dazu z.B. BGer 9C_401/2020, E. 6.2.2.

20 BGer 9C_309/2020, E. 2.3.1.

1 Sjehe dazu BGer 9C_474/2019, E. 7.2.2. und BGer 9C_700/2019, E. 4.1.

22 BGer 9C_805/2019, E. 9.3., wobei es im erwahnten Urteil aber primar um die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit einer
Behandlung im Rahmen einer Einzelfallvergiitung ging.
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2. Zusammenfassung der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts

Im Unterschied zum Bundesgericht, priift das Bundesverwaltungsgericht auch die unrichtige
oder unvollstandige Feststellung des rechtserheblichen Sachverhalts sowie die Unangemessen-

heit.?

Dennoch {ibt sich das Bundesverwaltungsgericht in grosser Zuriickhaltung bei der Uberpriifung
vorinstanzlicher Entscheide und raumt der Vorinstanz in Ermessensfragen einen entsprechenden
Entscheidungsspielraum ein. Dies insbesondere dann, wenn Fachkenntnisse fiir die Ausiibung
des Ermessens, die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Wiirdigung des Sachver-
halts notwendig sind. Mit Bezug auf die Spezialitatenliste wird sodann auch festgehalten, dass
dem BAG gestiitzt auf das Gesetz und die Verordnungen ein erheblicher Beurteilungsspielraum
zustehe, welchen es jedoch «[...] in rechtmassiger, insbesondere verhaltnismassiger, rechtsglei-
cher und willkiirfreier Weise zu nutzen [...]» habe.?* Dabei findet sich auch der Hinweis, dass
das BAG das Handbuch betreffend die Spezialititenliste erlassen habe, um eine rechtmassige

Praxis sicherzustellen.2

Was die Priifung der Vergleichbarkeit von Arzneimitteln betrifft, so ergibt sich aus der Recht-
sprechung des Bundesverwaltungsgerichts, dass die Fachinformationen den Ausgangspunkt bil-

den.z¢

Ebenfalls geht aus der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts hervor, dass die Wirk-
samkeit an sich kein Auswahlkriterium fiir die Vergleichspréaparate darstellt und die Zulassungs-
inhaberin unter Berufung auf die vergleichbare Wirkung der Praparate nichts fiir die Vergleichs-
gruppenbildung ableiten kann. Ausschlaggebend ist gemdss Bundesverwaltungsgericht, dass es
sich bei den Vergleichspraparaten, gestiitzt auf die Fachinformation, um Therapiealternativen
handelt.?”

Das Bundesverwaltungsgericht musste sich auch mit der Frage beschéftigen, ob die Zulassungs-
inhaberin eines Generikums den Preis des entsprechenden Originalpraparats widerspruchslos
akzeptieren muss. Es ging dabei insbesondere um die Frage, ob der Zulassungsinhaberin des
Generikums im Rahmen des Preisbildungsverfahrens des Originalpraparats Parteistellung zu-
kommt und sie somit einen Anspruch auf rechtliches Gehor hat. Das Bundesverwaltungsgericht
hielt mit Verweis auf die bundesgerichtliche Rechtsprechung fest, dass im Aufnahmeverfahren
in die Spezialitatenliste und bei der Preisfestsetzung des Arzneimittels grundsatzlich nur die Zu-
lassungsinhaberin Parteistellung habe, nicht jedoch Dritte. Entsprechend habe auch die Zulas-
sungsinhaberin des gelisteten Originalpraparats keine Parteistellung im Preisfestsetzungsverfah-
ren des Generikums oder eines Vergleichspraparats fiir den TQV. Somit bestehe auch keine

23 Siehe dazu Art. 49 VwWVG. Vergleiche demgegentiber fiir die Verfahren vor Bundesgericht Art. 95 ff. BGG.

24 BVGer C-6092/2018, E. 3.2. Im Weiteren z.B. auch BVGer C-1308/2017, E. 3.2.2 und E. 3.2.3 und BVGer C-5883/2019,
E.7.6.1.

235 BVGer C-1308/2017, E. 3.2.3 mit weiteren Ausfiihrungen zur Funktion des Handbuchs als Verwaltungsverordnung.
Siehe z.B. auch BVGer C-6595/2018, E. 1.3.2.

26 BVGer C-6092/2018, E. 6.2. Entsprechend greift das Bundesverwaltungsgericht auch nicht in die Vergleichsgruppen-
bildung ein, wenn das BAG die Auswahl der Praparate mit der in der Fachinformation erwéahnten Indikation begriin-
det. Siehe dazu BVGer C-6092/2018, E. 6.3.

27 BVGer C-6092/2018, E. 6.5.
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Parteistellung der Zulassungsinhaberin des Generikums im Preistiberpriifungsverfahren des
Originalpraparats. Es sei der Zulassungsinhaberin des Generikums daher auch verwehrt, den in
der Spezialitatenliste festgesetzten Hochstpreis des Originalprédparats in Frage zu stellen und es

bestehe kein Anspruch auf Akteneinsicht in das Verfahren des Originalpraparats.?*

Im relevanten Zeitraum hat sich das Bundesverwaltungsgericht sodann auch mit der Frage be-
fasst, ob die Befristung einer Preiserh6hung zulassig ist und dabei allgemeine Ausfithrungen zu
den Voraussetzungen einer Befristung gemacht. Dabei wurde u.a. festgehalten, dass die Befris-
tung dem Grundsatz der Verhdltnismassigkeit geniigen muss und strenge Anforderungen an
eine nachvollziehbare Begriindung gestellt werden. Im konkreten Fall wurde sodann auch be-
mangelt, dass das BAG die Befristung nicht nachvollziehbar begriindete. Dabei wurde seitens
des Bundesverwaltungsgerichts insbesondere kritisiert, dass das BAG jedenfalls nicht ausfiihre,
dass bzgl. WZW-KTriterien Unsicherheiten bestiinden, welche eine Befristung rechtfertigen wiir-
den und auch keine Griinde nenne, die dafiir sprechen wiirden, dass das BAG die Preiserh6hung
ohne Befristung verweigern miisste.? I.c. wurde die Befristung auch als «nicht erforderlich» er-
achtet, da eine ordentliche periodische Dreijahresiiberpriifung vorgesehen sei und das BAG zu-
dem jederzeit tiberpriifen konne, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt seien. Die Befristung
der Preiserhohung wurde entsprechend als unzulassig erachtet.?*0 Hervorzuheben sei an dieser
Stelle auch die Anmerkung des Bundesverwaltungsgerichts mit Verweis auf die bundesgericht-
liche Rechtsprechung mit Bezug auf «Nischenprodukte», wonach «[...] sich eingedenk des ge-
setzgeberischen Zieles der Gewahrleistung der Versorgungssicherheit von umsatzschwachen
Arzneimitteln und der Befiirchtung, dass diese mangels Rentabilitdt vom Markt genommen wer-

den konnten, ein etwas hoherer Preis rechtfertigen kann ([...])».2#

Auch Streitigkeiten im Zusammenhang mit dem Kostenvergleich im Rahmen des TQV sind z.T.
Gegenstand der Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht. In einem Fall hat die
Beschwerdefiihrerin die von der Vorinstanz im Rahmen des TQV beriicksichtigten Tagesthera-
piekosten bei gewissen Vergleichsarzneimitteln bestritten. Die Beschwerdefiihrerin riigte dabei,
dass die Vorinstanz die Dosierungsanweisung «nach Bedarf» in den Fachinformationen nicht be-
riicksichtigt habe. Vorerst hielt das Bundesverwaltungsgericht fest, dass die Vorinstanz zu Recht
auf die jeweiligen Tagestherapiekosten der jeweiligen Vergleichspraparate abgestellt habe, um
einen plausiblen Kostenvergleich vorzunehmen. Dies weil im konkreten Fall i.d.R. nicht eine ein-
zelne Applikation resp. Monodose zur Behandlung ausreichte und die durchschnittlichen tagli-
chen Anwendungen der jeweiligen Arzneimittel stark variierten. Schliesslich hat das Bundesver-

waltungsgericht mit Bezug auf seine Rechtsprechung in allgemeiner Weise darauf hingewiesen,

238 Siehe zum Ganzen BVGer C-668/2018 und insbesondere E. 5. Im erwéhnten Urteil des Bundesverwaltungsgerichts
wurde auch festgehalten, dass der Preis des Originalpréaparats nicht Anfechtungs- und Streitgegenstand sei, weshalb
auch die Rechtmassigkeit des verfiigten Preises des Originalpraparats im Rahmen des Verfahrens nicht iiberpriift wer-
den konne (E. 2.2.).

29 BVGer C-1308/2017, E. 5.2, E. 5.3.1. Es sei erwédhnt, dass im konkreten Fall auch das Argument des BAG, wonach
zurzeit die Einfiihrung eines alternativen Vergiitungsmodells gepriift werde, nicht zu tiberzeugen vermochte (E. 5.3.2).
20 BVGer C-1308/2017, E. 5.3.2. und E. 6.

21 BVGer C-1308/2017, E. 5.3.2. Erwahnenswert scheint im Zusammenhang mit dem erwahnten Urteil auch, dass das
BAG im Rahmen des Beschwerdeverfahrens gleich zwei Wiedererwédgungsverfiigungen erlassen und dabei die An-
trage der Beschwerdefiihrerin (bis auf die erwédhnte Befristung) im Verlaufe des Verfahrens gutgeheissen hat.
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dass sich das BAG bei der Feststellung der Tagestherapiekosten an den Dosierungsvorschriften
zu orientieren habe, welche sich aus den Fachinformationen ergeben und dass davon ausgegan-
gen werden konne, dass die durch Swissmedic genehmigten Fachinformationen regelmassig ak-
tualisiert werden. Lassen sich aus den Fachinformationen genaue Dosierungsangaben entneh-
men, womit die durchschnittlichen Tagestherapiekosten berechnet werden konnen, so besteht
gemass Bundesverwaltungsgericht «[...] kein Raum fiir eine «praxisnahe Annahme» der durch-
schnittlichen Tagestherapiekosten ([...])».*> Enthalten die Fachinformationen demgegeniiber
keine prazisen Dosierungsangaben, sodass die Tagestherapiekosten nicht unmittelbar berechnet
werden konnen, so kann gemass Bundesverwaltungsgericht nur eine approximative Feststellung
der Tagestherapiekosten erfolgen, «[...] wobei dies auf eine nachvollziehbare und sachgerechte
Weise zu erfolgen hat ([...])».2# Was die Dosierungsanweisung «nach Bedarf» betrifft, so hat das
Bundesverwaltungsgericht festgehalten, dass dies nicht nur eine hohere, sondern auch eine tie-
fere Dosierung zulassen wiirde. Aus dem Umstand, dass in der Praxis von den Dosierungsemp-
fehlungen nach oben oder nach unten abgewichen werden diirfte, hat das Bundesverwaltungs-
gericht den Schluss gezogen, dass davon auszugehen sei, «[...] dass die als tiblich respektive
durchschnittlich angegebenen Dosierungen auch in Bezug auf die alternativen hoheren oder ge-
ringeren Dosierungen nach Bedarf Mittelwerte der durchschnittlich benétigten Tagesdosis dar-
stellen.»?** In den tiblichen respektive durchschnittlichen Dosierungen sind demnach gemass
Bundesverwaltungsgericht auch die Dosierungsmoglichkeiten nach Bedarf erfasst. Eine praxis-
nahe resp. approximative Festlegung der durchschnittlichen Tagestherapiekosten erachtete das
Bundesverwaltungsgericht im konkreten Fall daher als nicht zuldssig, da es die Dosierungsvor-
schriften der Fachinformation, trotz der darin genannten Dosierungsmoglichkeiten nach Bedarf,
als gentigend klar erachtete, um gestiitzt darauf die durchschnittlichen Tagestherapiekosten zu
berechnen. Das BAG durfte somit aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichts auf die in den
Fachinformationen genannten durchschnittlichen resp. iiblichen Dosierungen abstellen, um die
Tagestherapiekosten zu berechnen. Hervorzuheben ist, dass selbst die Dosierungsanweisung
«oder hiufiger» gemiss Bundesverwaltungsgericht nicht nur eine Uberschreitung sondern auch

eine Unterschreitung der Standarddosierung zulasse.?*>

In einem anderen Fall bestand zwischen den Parteien Einigkeit dahingehend, dass im Rahmen
des TQV die durchschnittlichen Tagestherapiekosten ausschlaggebend sein sollen. Um diese zu
berechnen, muss eine mittlere Tagesdosis bestimmt werden. Die Beschwerdefiihrerin wollte da-
bei Aquivalenzdosen aus zwei Studien beiziehen, wohingegen das BAG die Fachinformationen
als ausschlaggebend erachtete.?*® Die von der Beschwerdefiihrerin erwédhnten Studien wurden

vom Bundesverwaltungsgericht als nicht einschldgig erachtet, weil sie aus Sicht des Gerichts

22 BVGer C-5883/2019, E. 7.2.

23 BVGer C-5883/2019, E. 7.2.

24 BVGer C-5883/2019, E. 7 4.

25 BVGer C-5883/2019, E. 7; BVGer C-5886/2019, E. 7. Dabei hat sich das Bundesverwaltungsgericht auch zur materiel-
len Beweislastverteilung und zur Frage gedussert, wer entsprechende Studien veranlassen resp. einreichen mdisste.
Schliesslich drang die Beschwerdefiihrerin auch nicht mit der Riige durch, dass der Entscheid unangemessen sei, weil
das betroffene Arzneimittel zwar auf der SL stehe aber ohne &rztliche Verschreibung abgegeben und daher mehrheit-
lich privat finanziert werde, da es sehr giinstig sei und somit eine Reduktion des Publikumspreises nicht nétig sei, um
die Krankenkasse zu entlasten.

246 BVGer C-6083/2018, E. 7.1.
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keinen addquaten Vergleich der Praparate ermdglichen und sich daher nicht fiir die Bestimmung
der mittleren Tagesdosis eignen.?*” Weiter hielt das Gericht fest, dass die einschldgigen Empfeh-
lungen und Leitlinien unvollstandig und nicht aktuell seien.?*® Daraus leitete das Bundesverwal-
tungsgericht ab, dass weder auf die Studien noch auf die Leitlinien fiir die Bestimmung der mitt-
leren Tagesdosis abgestiitzt werden kann.?* Das Gericht hielt weiter fest, dass die einschlagigen
Fachinformationen nur Dosisbereiche aber keine genauen Dosierungsvorschriften enthalten, wo-
mit nur eine approximative Bestimmung der Tagesdosis moglich sei.?>® Das BAG durfte aus Sicht
des Gerichts gestiitzt auf seinen Ermessensspielraum im konkreten Fall nur den tiblichen Dosis-
bereich beriicksichtigten und die Dosis bei Spezialféllen ausklammern.?! Die vom BAG gestiitzt
auf die Fachinformationen ermittelten durchschnittlichen Tagesdosen wurden vom Gericht nicht
beanstandet.?2 Der Einwand der Beschwerdefiihrerin, dass es sich bei den Dosisbereichen in der
Fachinformation z.T. nicht um Erhaltungsdosen handle, liess das Gericht ebenfalls nicht gelten.
Es legte dar, dass die Fachinformationen entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin Erhal-
tungsdosen enthalten.?> Dem Einwand der Beschwerdefiihrerin, dass die mittleren Dosen ge-
mass Fachinformation die Wirkunterschiede nicht richtig abbilden wiirden, hielt das Gericht ent-
gegen, dass sich aus den Studien keine unbestrittenen Aquivalenzdosen ergeben. Dabei wurde
auch festgehalten, dass es sich bei der mittleren Tagesdosis um eine rechnerische Grosse und
nicht um ein Abbild der Praxis handle. Entsprechend gehe es auch nicht darum, die Dosis zu
ermitteln, zu welcher die Arzneimittel ausgetauscht werden konnten. Die Bestimmung der mitt-

leren Tagesdosis miisse approximativ erfolgen.?

Im Urteil C-5976/2018 ging es wiederum um die Berechnung der Tagesdosis und die zu beriick-
sichtigende Dosisstarke im Rahmen der Berechnung des TQV.?> Das Gericht entgegnete dem
Vorbringen der Beschwerdefiihrerin, dass die fragliche Leitlinie aktuellere Informationen als die
Fachinformation enthalte, dass Swissmedic die Fachinformationen periodisch sowie jeweils nach
fiinf Jahren anlésslich der Zulassungserneuerung iiberpriife, sodass davon auszugehen sei, dass
sie regelmadssig auf den neusten Stand gebracht werden.?® Konkret ging es um eine Krankheit,
die phasenweise verlduft.?” Aus der Rechtsprechung geht hervor, dass analog zur Beriicksichti-
gung der Hauptindikation bei Multiindikationspraparaten bei einer Hauptindikation mit meh-
rere Krankheitsphasen mit jeweils unterschiedlichen Dosierungen zur Wirtschaftlichkeitsbeur-
teilung auf die Dosierung der Phase mit der hochsten Pravalenz abgestellt werden kann.?>® Was
die Beurteilung der umstrittenen Berechnung der Dosierung der Erhaltungstherapie betrifft*, so

247 Siehe dazu und zu detaillierten Begriindungen, weshalb die konkreten Studien nicht einschlagig waren BVGer C-
6083/2018, E. 7.2.3 ff.

28 BVGer C-6083/2018, E. 7.2.6.

29 BVGer C-6083/2018, E. 7.2.7.

20 BVGer C-6083/2018, E. 7.3.3.

21 BVGer C-6083/2018, E. 7.3.4.

22 BVGer C-6083/2018, E. 7.3.6.

23 BVGer C-6083/2018, E. 7.4.1.

254 BVGer C-6083/2018, E. 7.4.2.

25 BVGer C-5976/2018, E. 6.2. Auch eine Verletzung des Gebots der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen wurde
geltend gemacht.

2% BVGer C-5976/2018, E. 7.2.10 und E. 7.2.8.

27 BVGer C-5976/2018, E. 7.5.1.

28 BVGer C-5976/2018, E. 7.5.2.

2% Siehe dazu BVGer C-5976/2018, E. 7.6.
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{ibte sich das Gericht bei der Uberpriifung des Entscheides des BAG in Zuriickhaltung, da sich
medizinische und pharmazeutische Fragen stellten, welche besondere Fachkenntnisse und Er-
fahrungen erfordern. Es schiitzte das Vorgehen des BAG.% Schliesslich hat das Gericht auch die

vom BAG gewdhlte Dosisstarke nicht beanstandet.!

In einem weiteren Urteil musste sich das Bundesverwaltungsgericht wiederum mit der Frage
beschiftigen, ob ein Praparat durch das BAG zu Recht aus dem TQV ausgeklammert wurde. Zu-
dem war auch die TQV-Berechnung strittig. Es ging dabei konkret um die Frage, ob es rechtmas-
sig ist, fiir die TQV-Berechnung den Mittelwert von zwei unterschiedlichen galenischen Formen
sowie verschiedene Packungsgrdssen des zu iiberpriifenden Praparats beizuziehen.?> Aus Sicht
des Bundesverwaltungsgerichts durfte das BAG das eine Praparat aus dem TQV ausschliessen.
Der Ausschluss erachtete das Gericht auch mit Verweis auf den weiten Ermessensspielraum des
BAG mit Bezug auf die Vergleichsgruppenbildung als nachvollziehbar und sachlich hinreichend
begriindet.> Was die vom BAG vorgenommene Durchschnittsberechnung betrifft, so geht aus
der Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts hervor, dass ein Vergleich verlasslicher ist,
wenn die entsprechenden Praparate in moglichst identischer Darreichungsform, Packungsgrosse
und Dosierungsempfehlung vorliegen. Demnach sei es sachgerecht, den TQV wenn immer mog-
lich mit Praparaten in derselben Packungsgrosse durchzufithren.?** Mit Bezug auf den zu beur-
teilenden Fall hat das Bundesverwaltungsgericht zudem auch festgehalten, dass es nicht sachge-
recht erscheine, dass eine weitere galenische Form einbezogen wurde, um den geltenden Durch-
schnittspreis des Referenzpraparats zu ermitteln, da im konkreten Fall gelistete Vergleichsprapa-
rate in derselben Packungsgrosse, Dosierung und Abgabeform verfiigbar gewesen wéren. Der
Einbezug einer zusatzlichen Darreichungsform hege die Gefahr, dass Preisbestimmungsfaktoren,
die nur fiir diese spezifische Darreichungsform relevant seien, auch in die Preisbestimmung bei
anderen Abgabeformen miteinfliessen wiirden.?> Die vom BAG vorgenommene Durchschnitts-
berechnung zwischen verschiedenen Abgabeformen des zu iiberpriifenden Praparats sowie von

unterschiedlichen Packungsgrossen wurde entsprechend beanstandet.?%

In einem weiteren Fall wurde von der Beschwerdefithrerin beanstandet, dass das BAG den TQV
auf eine Wirkstoffklasse beschrankt und daher gewisse Praparate ungerechtfertigterweise vom
TQV ausgeschlossen habe.?” Aus den Ausfithrungen des Bundesverwaltungsgerichts geht her-
vor, dass die von der Vorinstanz gewdahlte Vorgehensweise zur Bildung der Vergleichsgruppe
grundsatzlich nicht beanstandet wurde.?® Allerdings kam das Gericht zum Schluss, dass das

260 BVGer C-5976/2018, E. 7.7.

261 BVGer C-5976/2018, E. 8. An dieser Stelle sei noch E. 4.5 erwdhnt, wonach das BAG darauf hingewiesen habe, «[...],
dass es gerade fiir den im TQV eingesetzten Kosten-Nutzenvergleich unabdingbar sei, dass die in der klinischen Rea-
litat eingesetzten und deshalb fiir die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) kostenrelevanten Therapien
miteinander verglichen wiirden.»

262 BVGer C-3860/2018, E. 2.

263 BVGer C-3860/2018, E. 7.6.3 f. Gemass E. 7.6.5 konnte sich die Beschwerdefiihrerin mit Bezug auf die Vergleichs-
gruppenbildung zudem auch nicht auf das Rechtsgleichheitsgebot berufen.

264 BVGer C-3860/2018, E. 7.7.3.5.

265 BVGer C-3860/2018, E. 7.7 4.

266 BVGer C-3860/2018, E. 7.7.6, E. 7.7.8 und E. 8.

267 BVGer C-613/2018, E. 6.

268 BVGer C-613/2018, E. 6.3 ff.
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BAG ein Arzneimittel (in der gewahlten Wirkstoffmenge) nicht in den Vergleich miteinbeziehen
hatte diirfen, weil es sich (in der entsprechenden Wirkstoffmenge) zum Verfiigungszeitpunkt
nicht mehr auf der Spezialitatenliste befand.?® Was die Bestimmung der kleinsten Packung im
Rahmen des TQV betrifft, so hielt das Bundesverwaltungsgericht unter Bezugnahme auf Art. 65d
Abs. 3 KVV fest, dass es nicht auf die Packung ankomme, deren Wirkstoffmenge multipliziert
mit der Stiickzahl der Packung der empfohlenen Tagesdosis in der Fachinformation entspricht.
Es sei die kleinste Packung mit der geringsten Dosierung heranzuziehen. Zuldssig erachtete das
Gericht auch die Vorgehensweise des BAG, dass es in Anwendung von Art. 65d Abs. 3 KVV
primdr auf die Dosierung abstellt.””® Allerdings hat das Gericht beanstandet, dass das BAG bei
den Vergleichsarzneimitteln ohne nachvollziehbare Begriindung nicht seine iibliche Vorgehens-
weise gewdhlt hat, indem es bei einem Vergleichsarzneimittel nicht die Packung mit der tiefsten
Dosierung sondern die Packung mit der geringsten Stiickzahl herangezogen hat.?”! Es sei fraglich,
ob das BAG jeweils im Einzelfall entscheiden konne, ob es sich auf das Kriterium der Dosierung
oder der Verpackungseinheit abstiitze und so einfach jeweils die giinstigste Packung wéahlen
kann.?”2 Schliesslich hatte das Bundesverwaltungsgericht im gleichen Urteil auch die Frage zu
beantworten, ob es sich bei einer Dosierung in der Fachinformation um eine Ausnahmedosierung
handelt, welche nicht zur durchschnittlichen Tagestherapiedosis hinzuzurechnen ist oder ob es
sich dabei, in Ubereinstimmung mit dem BAG, um die obere Grenze der Erhaltungsdosis handelt,
welche im Rahmen der Berechnung der durchschnittlichen Tagestherapiedosis berticksichtigt
werden muss. Die Berechnungsweise des BAG wurde dabei durch das Bundesverwaltungsge-

richt geschiitzt.?”

Der Verzicht auf die Durchfiihrung eines TQV kann gemass Bundesverwaltungsgericht ebenfalls
zulassig sein. Es hat sich in diesem Zusammenhang z.B. mit einem Fall befasst, in welchem das
BAG im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung auf die Durchfiihrung eines TQV gegen den Willen
der Beschwerdefiihrerin verzichtet hat, da es das zu liberpriifende Praparat als Zweitlinienthera-
pie einstufte und in jener Therapielinie gemdss BAG keine Therapiealternativen vorhanden wa-
ren.?”* Demgegeniiber vertrat die Beschwerdefiihrerin die Ansicht, dass bei der Uberpriifung
grundsatzlich immer sowohl ein APV als auch ein TQV durchzufiihren und es nicht entscheidend
sei, ob die Vergleichsarzneimittel derselben Therapielinie angehoren. Es komme nur darauf an,
dass sie fiir dieselbe Krankheit eingesetzt werden konnten.?”> Das Bundesverwaltungsgericht re-
zipierte auf seine frithere Rechtsprechung, wonach das Kriterium der «zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzten Arzneimittel» eine sachgerechte Vergleichsgruppenbildung erlaube und
dieses Kriterium keinen erheblich weiteren Ermessensspielraum schaffe als das Kriterium zum
«gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehenden Heilmittel».?”¢ Das Bundesverwaltungs-

gericht machte schliesslich mit Verweis auf weitere Rechtsprechung allgemeine Ausfithrungen

269 BVGer C-613/2018, E. 6.5.3.

270 BVGer C-613/2018, E. 7.3.4.

271 BVGer C-613/2018, E. 10.

222 BVGer C-613/2018, 7.3.5.

273 BVGer C-613/2018, E. 8.4.

274 BVGer C-6595/2018. Siehe insbesondere E. 3.2.
275 BVGer C-6595/2018, E. 3.1.

276 BVGer C-6595/2018, E. 2.9.
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zur Vergleichbarkeit von Arzneimitteln und hielt dabei u.a. fest, dass bei Arzneimitteln mit meh-
reren unterschiedlichen Indikationen fiir die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung die Hauptindikation
beriicksichtigt werde,?” bei der Uberpriifung der Indikationen auf die heilmittelrechtliche Zulas-
sung resp. auf die entsprechende Fachinformation abzustellen sei und Behandlungsvarianten mit
ungefdhr gleichem medizinischen Nutzen vorliegen miissten.?”® Ein Praparat werde entspre-
chend in den TQV miteinbezogen, wenn es eine «[...] austauschbare Behandlungsalternative mit
im Wesentlichen gleichem medizinischen Nutzen [...]» sei. Wenn es sich bei einem Arzneimittel
um die Therapie der ersten Wahl handelt und das andere nur bei mangelndem Ansprechen oder
Kontraindikation angewendet wird, dann erscheint die Vergleichbarkeit dieser Praparate gemass
Bundesverwaltungsgericht nur sehr eingeschrankt moglich.?”” Im vorliegenden Fall ging aus den
von Swissmedic zugelassenen Indikationen hervor, dass das zu tiberpriifende Praparat nur sub-
sididar zum Einsatz kommen kann, wenn die Patienten auf andere Praparate nicht ansprechen
oder sie nicht vertragen. Das zu tiberpriifende Praparat sei daher auf eine eng umschriebene Pa-
tientengruppe beschrankt. Die in Frage kommenden Arzneimittel wiesen geméass Bundesverwal-
tungsgericht entsprechend unterschiedliche Einsatzbereiche bei verschiedenen Patientengrup-
pen auf, weshalb es die Vergleichbarkeit der Praparate verneinte und die Vorgehensweise des
BAG, auf den Einbezug der entsprechenden Praparate in den TQV zu verzichten, schiitzte.? Das
Gericht hielt dabei in allgemeiner Weise fest, dass auf einen TQV verzichtet werden kann, wenn
keine Vergleichspréaparate zur Verfiigung stehen.?! Das BAG durfte im vorliegenden Fall gemass
Bundesverwaltungsgericht in pflichtgemasser Ausiibung seines Ermessens auf die Durchfiih-

rung eines TQV verzichten.??

Mit gleichgelagerten Fragen hatte sich das Bundesverwaltungsgericht auch im Urteil C-491/2018
auseinanderzusetzen. Auch hier schiitzte das Gericht das Vorgehen des BAG, auf einen TQV zu
verzichten, da keine Therapiealternativen verfiigbar waren.?$® Bestatigt wurde dabei auch, dass
das BAG ein im Rahmen des TQV bei der Neuaufnahme berticksichtigtes Praparat im Rahmen
der periodischen Uberpriifung ausklammern durfte?® und dass der Preis des zu iiberpriifenden
Praparats nicht in den TQV miteinbezogen werden darf?®. Offen gelassen hat das Gericht, ob bei
«orphan drugs» die Anforderungen an den Nachweis der klinischen Wirksamkeit und der The-

rapiealternative geringer sind.?

Um die Frage, ob der Verzicht auf einen TQV zuldssig war, ging es auch im Urteil C-640/2018.257
Das BAG hat dabei die Vorgehensweise des BAG, ein Vergleichspraparat, das (im Unterschied
zum Tlberpriifenden Prdparat) noch patentgeschiitzt war, vom TQV auszuschliessen,

277 BVGer C-6595/2018, E. 4.1.

278 BVGer C-6595/2018, E. 4.3.

279 BVGer C-6595/2018, E. 4.3.3.

280 BVGer C-6595/2018, E. 4.3.4 und E. 4.4.
281 BVGer C-6595/2018, E. 5.1.

282 BVGer C-6595/2018, E. 5.4.

283 BVGer C-491/2018, E. 6 und E. 7. Es ging dabei wieder um die Frage des Einsatzes der zu vergleichenden Préaparate
in unterschiedlichen Therapielinien.

24 BVGer C-491/2018, E. 7.6.

25 BVGer C-491/2018, E. 7.7.

286 BVGer C-491/2018, E. 7.9.1.

287 BVGer C-640/2018, E. 5.
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gutgeheissen.?® Auch der Verzicht des BAG, das zu iiberpriifenden Monopraparat mit einer
Kombinationstherapie zu vergleichen, wurde vom Gericht geschiitzt.?® In allgemeiner Weise
hielt das Gericht jedoch fest, dass das BAG dahingehend {iiber keinen Ermessensspielraum ver-
fiige, keinen TQV durchzufiihren, sollte ein solcher mdéglich sein.?® Das Gericht kam im konkre-
ten Fall zum Schluss, dass verschiedene Praparate existieren, welche gestiitzt auf ihre Hauptin-
dikationen hinsichtlich der Behandlung derselben Krankheit vergleichbar waren und daher
grundsatzlich im Rahmen des TQV beriicksichtigt werden kénnten.?! Das Gericht beurteilte den
Verzicht des BAG auf die Durchfiihrung eines TQV entsprechend als unzuldssig und vertrat den
Standpunkt, dass grundsatzlich ein TQV durchzufiihren sei, wobei aber die Auswahl der geeig-
neten Vergleichsprédparate in das Ermessen des BAG falle.>?

Auch in einem anderen Urteil hat das Bundesverwaltungsgericht auf die Regelung im Handbuch
Bezug genommen, wonach bei Multiindikationsprodukten die Hauptindikation zu berticksichti-
gen ist. Es hat dabei offen gelassen, ob diese Regelung vor dem Bundesrecht standhalt, da die
Anwendung dieser Regel aus Sicht des Gerichts dem konkreten Fall ohnehin nicht gerecht
wurde. Es hat dabei nochmals die grundsatzliche Funktion des Handbuchs als Verwaltungsver-
ordnung in Erinnerung gerufen und festgehalten, dass es sich rechtfertigen kann, im Einzelfall
von den allgemeingiiltigen Regeln des Handbuchs abzuweichen, wenn besondere Umstidnde
vorliegen.?” Im vorliegenden Fall musste aus Sicht des Gerichts dem besonderen Umstand Rech-
nung getragen werden, dass das zu tiberpriifende Praparat iiber zwei Indikationen verfiligte, wel-
che in die SL aufgenommen wurden und dass diese Indikationen fiir unterschiedliche Therapieli-
nien zugelassen waren. Bei der Aufnahme der ersten Indikation, welche zur Zweitlinientherapie
zugelassen wurde, wurde ein Innovationszuschlag gewahrt, wohingegen bei der Aufnahme der
zweiten Indikation, welche zur Erstlinientherapie zugelassen wurde, ein entsprechender Zu-
schlag verwehrt wurde. Das BAG hatte im Rahmen des TQV nur die von ihm als Hauptindikation
erachtete Erstlinientherapie des Praparats iiberpriift.* Das Bundesverwaltungsgericht hielt fest,
dass «[...] einer auf die Erstlinientherapie beschrankten Uberpriifung eines Praparats, welches
auch {iber eine Zulassung fiir eine Zweitlinientherapie verfiigt, nur eine eingeschrankte Aussa-
gekraft zuerkannt werden [kann].»** Das Gericht kam zum Schluss, dass eine starre Umsetzung
der Regelung im Handbuch bzgl. Hauptindikation vorliegend zu keinem rechtskonform ermit-
telten Ergebnis fiihre, weil ausser Acht gelassen werde, dass fiir die Zweitlinientherapie ein In-
novationszuschlag gew#hrt wurde, wenn sich die Uberpriifung nur auf die Erstlinientherapie
beschranke. Indem die Zweitlinientherapie im Rahmen des TQV ganzlich unberiicksichtigt
bleibe, habe eine Uberpriifung allfilliger Veranderungen iiberhaupt nicht (rechtskonform) statt-

gefunden.”® Zusammenfassend wurden die Regeln im Handbuch aus Sicht des Gerichts durch

28 BVGer C-640/2018, E. 6.1.

289 BVGer C-640/2018, E. 6.3. Siehe dazu auch E. 6.4.6.

20 BVGer C-640/2018, E. 6.4.2.

21 BVGer C-640/2018, E. 6.4.3 ff.

292 BVGer C-640/2018, E. 6.4.9.

23 BVGer C-7133/2017, E. 7.5.1.

294 BVGer C-7133/2017, E. 7.5.2.

25 BVGer C-7133/2017, E. 7.5.3.

26 BVGer C-7133/2017, E. 7.5.3, wobei geméss E.7.5.4 insbesondere nicht gepriift wurde, ob der im Rahmen der Zweit-
linientherapie gewéhrte Innovationszuschlag weiterhin beriicksichtigt werden muss.
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das BAG im konkreten Fall zu starr angewendet, wodurch die Vorinstanz den besonderen Um-

stinden des Einzelfalls keine Rechnung getragen hat.?”

Das Bundesverwaltungsgericht hatte auch schon die Rechtskonformitdt von Verordnungsbe-
stimmungen betreffend den APV und den TQV zu priifen. Mit Bezug auf den APV kam es dabei
zum Schluss, dass die Erweiterung des Landerkorbs in Art. 34abs KLV der Verbesserung der Aus-
sagekraft diene und deshalb nicht ersichtlich sei, inwiefern dies gegen iibergeordnetes Recht
verstossen soll.? Im Zusammenhang mit dem APV findet sich in der Judikative auch der Hin-
weis, dass es nicht auf die Art und Weise der Preisbildung im Ausland ankommt.?* Sowohl mit
Bezug auf Art. 34abs KLV als auch mit Bezug auf Art. 65b Abs. 3 und 4 KVV hielt das Bundesver-
waltungsgericht explizit fest, dass diese Ausfithrungsbestimmungen mit den gesetzlichen und
verfassungsmassigen Vorgaben im Einklang stehen.? Mit Bezug auf den TQV kam das Gericht
ebenfalls zum Schluss, dass nicht ersichtlich sei, inwiefern Art. 65b Abs. 4" KVV gegen iiberge-
ordnetes Recht verstossen soll und dass auch diese Ausfiihrungsbestimmung mit den gesetzli-
chen und verfassungsmassigen Vorgaben tiibereinstimmt.*! Die darin aufgefiihrten Vergleichs-
kriterien ermdglichen dem BAG aus Sicht des Gerichts bei pflichtgemdsser Ermessensausiibung
eine Wirtschaftlichkeitspriifung, welche im Einklang mit den gesetzlichen Vorgaben steht. Zu-
dem kann das BAG mithilfe des Kriteriums der «zur Behandlung derselben Krankheiten einge-
setzten Arzneimittel» aus Sicht des Gerichts auch eine sachgerechte Vergleichsgruppenbildung
vornehmen.’? Das Gericht stellte sich auch auf den Standpunkt, dass nicht ersichtlich sei, dass
durch die Einfithrung dieses Kriteriums ein erheblich weiterer Ermessensspielraum geschaffen
worden ware.3® Was die Vergleichsgruppenbildung im konkret zu beurteilenden Fall betrifft,
kam das Bundesverwaltungsgericht zum Schluss, dass das eine Vergleichspraparat nicht in den
TQV miteinbezogen hitte werden diirfen, weil sich dessen Hauptindikation wesentlich von jener
des zu iiberpriifenden Praparats unterscheide.’* Beanstandet hat das Bundesverwaltungsgericht
schliesslich auch, dass das BAG den TQV allein auf der Basis eines FAP-Preises pro Gramm resp.
pro Milliliter vorgenommen hat. Es hielt diesbeziiglich zusammenfassend fest, dass das BAG im
konkreten Fall ohne Vorliegen einer entsprechenden Rechtsgrundlage resp. einer nachvollzieh-
baren Begriindung im Rahmen des TQV einen einfachen Gramm- resp. Millilitervergleich

27BVGer C-7133/2017, E. 7.6. Aus E. 7.7 f. geht hervor, dass das Bundesverwaltungsgericht die Sache an die Vorinstanz
zuriickgewiesen und diese angewiesen hat, eine umfassende WZW-Uberpriifung unter Beriicksichtigung samtlicher
in der SL gelisteten Indikationen des Préparats vorzunehmen. Dabei hielt das Gericht fest, dass es im weiten Ermessen
des BAG liege, wie der Vergleich konkret durchzufiihren ist und wie ein allfalliger Innovationszuschlag fiir die Zweit-
linientherapie bei der Preisfestsetzung angemessen beriicksichtigt wird. An dieser Stelle sei auch noch auf E. 7.4.3
hingewiesen, woraus sich ergibt, dass auch bei der Zuléssigkeit einer allgemeingiiltigen Regelung eine umfassende
WZW-Uberpriifung erfolgen muss und man sich nicht auf einen reinen Preisvergleich beschranken darf, sodass bei
Multiindikationsprodukten neuste Erkenntnisse berticksichtigt werden kénnen, auch wenn sich diese nur auf eine ein-
zelne Indikation beziehen.

28 BVGer C-7112/2017, E. 6.3.7.

29 BVGer C-7112/2017, E. 6.4.7.

30 BVGer C-7112/2017, E. 9.

301 Siehe dazu auch BVGer C-7112/2017, E. 7.2.7 und E.9. Mit der Rechtskonformitit der genannten Verordnungsbe-
stimmungen setzte sich das Bundesverwaltungsgericht auch in BVGer C-588/2018 auseinander.

302 BVGer C-7112/2017, E. 7.2.3.

303 BVGer C-7112/2017, E. 7.2.6.

304 BVGer C-7112/2017, E. 7.3.4 und E. 9.
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vorgenommen habe. Dabei habe das BAG die Wirksamkeit der Praparate nicht naher gepriift und

auch nicht die Tages- oder Kurkosten ermittelt.3%

In einem weiteren Urteil war die Frage umstritten, ob ein Arzneimittel, welches per 1. Dezember
des Uberpriifungsjahres aus der Spezialititenliste gestrichen wurde, in den TQV miteinbezogen
werden durfte. Das Gericht kam zum Schluss, dass die Vergleichsarzneimittel zum Zeitpunkt der
Uberpriifung und Verfiigung noch auf der Spezialitatenliste aufgefiihrt sein miissen, damit sie
im Rahmen des TQV beriicksichtigt werden konnen. Es verwies dabei u.a. auf Art. 34f Abs. 1
KLV und fiihrte aus, dass Abs. 3 der genannten Verordnungsbestimmung nur regle, dass mit
Bezug auf die (gestiitzt auf Abs. 1) zum Vergleich herangezogenen Arzneimittel die TQV-rele-
vanten Daten per 1. Juli des Uberpriifungsjahres massgeblich sind. Die Argumentation des BAG,
dass fiir die Auswahl der Vergleichspriparate auf den 1. Juli des Uberpriifungsjahres abgestellt
werden konne, wurde entsprechend nicht gutgeheissen. Es durfte das erwédhnte Vergleichsarz-
neimittel, welches im Zeitpunkt des Verfligungserlasses nicht mehr auf der Spezialitatenliste auf-
gelistet war, nicht in den TQV miteinbeziehen. Offen gelassen wurde die Frage, ob und gegebe-
nenfalls unter welchen Voraussetzungen gestiitzt auf Ziff. C.2.1.1 des SL-Handbuchs ausnahms-
weise auch Arzneimittel in den TQV einbezogen werden kénnen, welche nicht in der Spezialita-

tenlisten gelistet sind.3%

Auch in einem anderen Urteil schiitzte das Bundesverwaltungsgericht zwar die durch das BAG
vorgenommene Vergleichsgruppenbildung,®” hat allerdings den durch das BAG vorgenomme-
nen reinen Gewichtsvergleich beanstandet.®*® Im selben Urteil hat sich das Gericht mit der Frage
auseinandergesetzt, ob im Rahmen des APV ein vergleichbares Arzneimittel berticksichtigt
wurde. Die Beschwerdefiihrerin brachte vor, dass das im Ausland vertriebene Arzneimittel sich
mit Bezug auf den Namen, die Indikation, die Dosierung und praklinische Daten unterscheide,
dass zwischen ihr und der Vertriebsfirma im Ausland keine vertraglichen Beziehungen bestiin-
den und dass es sich beim Vergleichspraparat mutmasslich um ein Generikum handle. Die Vor-
gehensweise des BAG bzgl. Auswahl der auslandischen Vergleichsarzneimittel wurde dabei vom
Bundesverwaltungsgericht grundsatzlich geschiitzt, wobei es jedoch festhielt, dass sich bzgl. des
Einwands, dass es sich mutmasslich um ein Generikum handle, offene Sachverhaltsfragen erga-

ben, welche vom BAG zu kldren seien.3%

Umstritten war in einem weiteren Fall die Qualifikation des zu iiberpriifenden Praparats als
Nachfolgepraparate ohne therapeutischen Fortschritt gemass Art. 65b Abs. 6 KVV und dement-
sprechend die Beriicksichtigung der aktuellen Fabrikabgabepreise der nicht mehr patentge-
schiitzten Vergleichspraparate im Rahmen des TQV.3'° Das Bundesverwaltungsgericht hielt fest,

305 BVGer C-7112/2017, E. 7.4 und E. 9. Zu den erhohten Anforderungen an die Begriindung des Entscheids des BAG
aufgrund seines grossen Ermessens siehe insbesondere auch E. 7.4.2.

306 BVGer C-588/2018, E. 7 und E. 9.

307 BVGer C-584/2018, E. 6.1 ff. Siehe insbesondere auch E. 6.4.7, wonach die Beschwerdefiihrerin auch mit dem Vor-
bringen, dass eine Behandlung mit dem strittigen Vergleichspréaparat nicht (mehr) dem Stand der Wissenschaft ent-
spreche, nicht durchdrang.

308 BVGer C-584/2018, E. 6.5 und E. 8.

309 BVGer C-584/2018, E. 7 und E. 8.

310 BVGer C-6093/2018, E. 5.3 f. und E. 7.3 £.
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dass Art. 65b Abs. 6 KVV nicht nur bei Neuaufnahmen sondern auch bei der dreijéhrlichen Uber-
priifung der Aufnahmebedingungen zur Anwendung gelangt.’'' Aus der Rechtsprechung geht
hervor, dass entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin nicht davon ausgegangen werden
kann, dass bei einem «BWS mit Innovation» der therapeutische Fortschritt ohne Weiteres bejaht
werden kann. Die Frage, ob ein therapeutischer Fortschritt vorliegt, miisse im Einzelfall gepriift
werden.?2 Weiter hielt das Bundesverwaltungsgericht fest, dass es fiir die Bejahung eines thera-
peutischen Fortschritts nicht ausreiche, dass sich das Nachfolgepraparat zum Vorgéngerpraparat
in seiner Darreichungsform unterscheide. Dies auch wenn die Anforderungen an den therapeu-
tischen Fortschritti.S.v. Art. 65b Abs. 6 KVV geringer seien als die Anforderungen an die Gewah-
rung eines Innovationszuschlags i.5.v. Art. 65b Abs. 7 KVV. Es miisste mittels klinischer Studien
nachgewiesen werden, dass aus der veranderten Darreichungsform ein Vorteil bzgl. Wirksam-
keit, Sicherheit oder Behandlungscompliance resultiert.’'> Im konkreten Fall gelang es der Be-

schwerdefiihrerin aus Sicht des Gerichts nicht, entsprechende Nachweise zu bringen.?!

Im Urteil BVGer C-6115/2018 hatte das Bundesverwaltungsgericht wiederum die vom BAG vor-
genommene Vergleichsgruppenbildung und die Berechnung der mittleren Erhaltungsdosis zu
priifen. Das Gericht kam dabei, insbesondere wiederum mit Verweis auf den weiten Ermessens-
spielraum des BAG bei der Auswahl der Vergleichspraparate, zum Schluss, dass das im konkre-
ten Fall strittige Praparat vom TQV ausgeklammert werden durfte.>’>* Demgegeniiber erachtete
das Gericht die durch das BAG durchgefiihrte Berechnung der mittleren Erhaltungsdosis als un-
zuldssig. Es beméngelte, dass das BAG den Mittelwert der in Frage kommenden Arzneimittel
jeweils nicht nach denselben Bedingungen gebildet habe. Kritisiert wurde insbesondere, dass das
BAG bei einem Arzneimittel die Dosierung eines Off Label Use zur Berechnung des TQV bertick-

sichtigt und sich dadurch nicht an die Fachinformation gehalten hat.3'¢

In einem weiteren Fall musste sich das Gericht mit der Festlegung von Aquivalenzdosen im All-
gemeinen sowie im konkreten Fall auseinandersetzen und sich zur Berticksichtigung einer spe-
zifischen Dosis im Preisvergleich dussern.’”” Das Gericht kam zum Schluss, dass das BAG durch
den Beizug der entsprechenden Aquivalenzdosentabelle neuere Erkenntnisse beriicksichtigte
und dass sich die Tabelle als breiter abgestiitzt und von hoherer Aussagekraft als andere im Urteil

erwiahnte Quellen erweise. Grundsatzlich hat das Gericht die Vorgehensweise des BAG zur

311 BVGer C-6093/2018, E. 6.3 ff.

312 BVGer C-6093/2018, E. 7.5.

313 BVGer C-6093/2018, E. 7.6.3.

314 BVGer C-6093/2018, E. 7.6.4 ff. Gemass E. 7.7 wurde die Frage offen gelassen, wie erheblich der ausgewiesene the-
rapeutische Fortschritt sein muss, damit er i.S.v. Art. 65b Abs. 6 KVV erster Satzteil bei der Wirtschaftlichkeitsbeurtei-
lung beriicksichtigt werden kann. Dass bei der Aufnahme in die Spezialitdtenliste kein Innovationszuschlag zugespro-
chen wurde, sei diesbeziiglich nicht entscheidend. Das Bundesverwaltungsgericht hat im erwéhnten Urteil auch zum
Zweck des Patentschutzes Stellung genommen und eine Verletzung der Garantie des geistigen Eigentums verneint.
Siehe dazu E. 9.

315 BVGer C-6115/2018, E. 7. Der Ermessensspielraum des BAG im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung
wurde bereits in BVGer C-595/2015, E. 7.4 erwahnt, welcher noch unter der Geltung alten Rechts erlassen wurde. Hin-
gewiesen sei an dieser Stelle aber auf E. 7.2.1 und E. 7.2.2 des erwahnten Urteils, wo das BAG sich auf den Standpunkt
stellte, dass es gehalten sei, «[...], simtliche auf der SL gelisteten, vergleichbaren Praparate fiir den TQV zu beriick-
sichtigen, [...]» und «[...], dass die Durchfiihrung eines TQV unter Beriicksichtigung aller anderen Arzneimittel der-
selben IT-Gruppe eine allgemein giiltige Regel sei.»

316 BVGer C-6115/2018, E. 8 und E. 9.

317 BVGer C-610/2018, E. 6.1.
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Bestimmung der Aquivalenzdosen nicht beanstandet.?!® Auch die Riige der Beschwerdefiihrerin,
dass das BAG im TQV eine bestimmte Aquivalenzdosis zu Unrecht nicht beriicksichtigt habe,
wurde gestiitzt auf die Angaben in der Fachinformation abgewiesen, da die Behandlung mit der
strittigen Dosierung aus Sicht des Gerichts einer Therapierung ausserhalb der Standard-Thera-
pielinie gleichkomme.?" Kritisiert hat das Gericht jedoch, dass sich den Ausfithrungen des BAG
und den Vorakten nicht abschliessend entnehmen liess, welche Tabelle der angefochtenen Ver-
fiigung zugrunde lag. Es wurde dabei auch auf entsprechende Unstimmigkeiten in den Tabellen
hingewiesen, welche aus Sicht des Gerichts einer ermessenkonformen Ermittlung der Aquivalen-
zen entgegenstanden. Bemangelt wurde sodann auch, dass nicht ersichtlich sei, wie das BAG die

Aquivalenzen in Tagestherapiekosten umgerechnet habe >0

Auch im Urteil C-358/2019 musste sich das Bundesverwaltungsgericht mit der Frage beschfti-
gen, ob die Vergleichsgruppenbildung des BAG den rechtlichen Anforderungen entspricht.*!
Dabei war insbesondere umstritten, welches Stichdatum und somit welcher Preis der Ver-
gleichspriparate herangezogen werden muss. Das Gericht hielt in Ubereinstimmung mit der
Vorgehensweise des BAG fest, dass gemadss Art. 34f Abs. 3 KLV auf das Stichdatum des 1. Juli
des Uberpriifungsjahres abzustellen sei.*? Zudem setzte sich das Gericht mit verschiedenen ge-
nannten Quellen beziiglich der Dosierungsangaben eines potentiellen Vergleichspraparats aus-
einander. Es stellte schliesslich fest, dass das BAG das strittige Praparat vom TQV ausschliessen
durfte, da es sich um ein iiberdurchschnittlich teures Arzneimittel handelte.>” Im Weiteren drang
die Beschwerdefiihrerin auch mit ihrer Riige, das BAG habe bei der Vergleichsgruppenbildung
das Rechtsgleichheitsgebot, das Gebot der Gleichbehandlung direkter Konkurrenten und das
Willkiirverbot verletzt, nicht durch.?* Schliesslich bestitigte das Gericht im erwéahnten Urteil
wiederum, dass das BAG aufgrund des Wirtschaftlichkeitsgebots bzw. des Kostengiinstigkeits-
prinzips i.S5.v. Art. 43 Abs. 6 KVG dazu berechtigt sei, die Vergleichsgruppenbildung in pflicht-
gemadsser Ermessensausiibung anzupassen und dass kein Rechtsanspruch auf Beibehaltung des
im Rahmen der Neuaufnahme durchgefiihrten TQV im Rahmen der dreijéhrlichen Uberpriifung
bestehe. Die Vorgehensweise des BAG bzgl. Anderung der Vergleichsgruppenbildung im Rah-
men der dreijihrlichen Uberpriifung gegeniiber der Neuaufnahme wurde im konkreten Fall ge-

schiitzt.’®»

Auch im Urteil C-6516/2018 geht es um die Frage der Vergleichsgruppenbildung. Dabei verwies
das Bundesverwaltungsgericht zwar wiederum auf den Regelfall, dass im TQV im Rahmen der
dreijahrlichen Uberpriifung die gleichen Préparate beizuziehen seien, wie bei der Neuaufnahme,
bestatigte aber erneut, dass das BAG im konkreten Fall im Rahmen der dreijahrlichen Uberprﬁ—

fung von der im Rahmen der Neuaufnahme getroffenen Vergleichsgruppenbildung abweichen

318 BVGer C-610/2018, E. 6.2.

319 BVGer C-610/2018, E. 6.3.

320 BVGer C-610/2018, E. 6.4.

%21 BVGer C-358/2019, E. 8.

322 BVGer C-358/2019, E. 8.4.

323 BVGer C-358/2019, E. 8.5.

324 BVGer C-358/2019, E. 8.6.

325 BVGer C-358/2019, E. 8.7 mit weiteren Ausfithrungen zu den Voraussetzungen einer nachtraglichen Anderung der
Vergleichsgruppenbildung.
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durfte, auch wenn neu Praparate in den TQV miteinbezogen wurden, welche bereits bei der Erst-
aufnahme auf der SL gelistet waren.??¢ Das Gericht hielt fest, dass die Vergleichsarzneimittel mit
dem zu tiberpriifenden Praparat nicht absolut identisch sein miissen und es daher nicht zu bean-
standen sei, dass ein Vergleichsprdparat iiber zusatzliche Indikationen verfiige. Auch mit der
Riige, dass die Praparate aufgrund ihrer unterschiedlichen Sicherheitsprofile und aufgrund ge-
ringerer Qualitdt nicht vergleichbar seien, drang die Beschwerdefiihrerin nicht durch. Zudem
erachtete das Gericht auch die Unterschiede in den pharmakokinetischen und pharmakodyna-
mischen Eigenschaften nicht als hinreichenden Grund, um einen addquaten Vergleich auszu-
schliessen. Auch das Vorbringen der Ungleichbehandlung wurde vom Gericht abgewiesen.??
Schliesslich wurde vom Gericht auch verneint, dass die vom BAG beigezogenen Arzneimittel
einer anderen Therapielinie angehdren und daher fiir eine unterschiedliche Patientengruppe in-
diziert waren. Auch dass im vorliegenden Fall ein Vergleich zwischen retardierten und nicht re-
tardierten Praparaten vorgenommen wurde, wurde vom Gericht nicht beanstandet.??® Schliess-
lich kam das Gericht auch der Forderung der Beschwerdefiihrerin bzgl. Gewahrung eines Inno-
vationszuschlags nicht nach, da aus Sicht des Gerichts kein Nachweis des Fortschritts resp. des
therapeutischen Mehrwerts mittels kontrollierter klinischer Studien erbracht wurde. Dabei hielt
das Gericht auch fest, dass es nicht ausreiche, dass eine spezifische Darreichungsform fiir den
Patienten vorteilhaft sei, sondern dass aus der verdnderten Darreichungsform ein resultierender
Vorteil bzgl. Wirksamkeit, Sicherheit oder Behandlungscompliance nachgewiesen werden

miisste.3??

Im Urteil C-6091/2018 ging es um die Frage nach den einschldgigen Erhaltungsdosen des zu iiber-
priifenden Praparats und eines Vergleichspraparats sowie welche Packungsgrosse beim Ver-
gleichspraparat heranzuziehen ist.>® Das BAG wollte fiir die Berechnung der durchschnittlichen
Tagestherapiekosten den Mittelwert der Dosisbereiche in Behandlungsempfehlungen beiziehen,
wiahrend die Beschwerdefiihrerin der Ansicht war, dass beim zu iiberpriifenden Praparat und
dem strittigen Vergleichspraparat von der iiblichen Dosierung gemadss Fachinformation auszu-
gehen sei und bei den anderen Vergleichspraparaten die Mittelwerte gemass Fachinformation
beigezogen werden sollten.®! Das Bundesverwaltungsgericht kam zum Schluss, dass die entspre-
chenden Behandlungsempfehlungen nicht herangezogen werden konnen, da sie einerseits nicht
mehr dem aktuellen Wissensstand entsprechen und andererseits nicht mit den Fachinformatio-
nen iibereinstimmen wiirden.’®? Weiter hielt das Gericht auch fest, dass die Dosierungsberech-
nungen bei den zu vergleichenden Arzneimitteln nach denselben Bedingungen erfolgen miis-
sen.’® Im Rahmen des TQV seien die unterschiedlichen Anwendungsvorschriften gemass Fachin-

formation zu berticksichtigen und es bestehe weder Raum fiir die von der Vorinstanz geforderte

326 BVGer C-6516/2018, E. 7.5.

327 BVGer C-6516/2018, E. 7.8.

38 BVGer C-6516/2018, E. 7.9.

32 BVGer C-6516/2018, E. 7.10.
30 BVGer C-6091/2018, E. 5.

31 BVGer C-6091/2018, E. 7.1.

32 BVGer C-6091/2018, E. 7.2.

33 BVGer C-6091/2018, E. 7.3.1.2.
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«praxisnahe» Festlegung des TQV3*, noch fiir das von der Beschwerdefiihrerin geforderte Ab-
stellen auf die «umsatzstarkste» Packung.3> Was die einschldgige Packung beim Vergleichspra-
parat betrifft, so geht aus der Rechtsprechung hervor, dass es sich gestiitzt auf das SL-Handbuch
bei Kapseln und (Film)Tabletten um dieselbe Darreichungsform handelt, nicht jedoch bei disper-
gierenden Tabletten.®* Entsprechend kam das Gericht zum Schluss, dass fiir den konkreten TQV
Kapseln beizuziehen seien, weil diese dhnliche Eigenschaften aufweisen wie Filmtabletten. Es
bestdtigte entsprechend das Vorgehen des BAG, fiir den TQV die kleinste Packung mit Kapseln
beizuziehen.®” Hingewiesen sei an dieser Stelle, dass es im konkreten Fall gar zu einer reformatio
in peius kam, also die Verfiigung der Vorinstanz zuungunsten der Beschwerdefiihrerin ange-

passt wurde.?

Auch in einem weiteren Fall war wiederum umstritten, ob der Einbezug gewisser Praparate in
den TQV zuldssig ist und wie die Tagestherapiekosten gegebenenfalls zu berechnen sind resp.
ob diese auf nachvollziehbare und sachgerechte Weise ermittelt wurden.* Dass das BAG zur
Ermittlung der Applikationshaufigkeit klinische Studien berticksichtigt, wenn genaue Angaben
zur Applikationshaufigkeit in den Fachinformationen fehlen, wurde grundsétzlich nicht bean-
standet. Im konkreten Fall konnte die Relevanz und Reprasentativitit der zitierten Studien fiir
die Ermittlung der Tagestherapiekosten jedoch nicht iiberpriift werden, da das BAG die Studien
nicht eingereicht hatte. Zudem hielt das Gericht fest, dass vom BAG die Rahmenbedingungen
der Studien, die beriicksichtigten Praparate und die resultierenden Schlussfolgerungen nicht sub-
stanziiert und nachvollziehbar dargelegt worden seien. Im Weiteren geht aus der Rechtspre-
chung auch hervor, dass auch die Ermittlung der Applikationsmenge durch das BAG nicht nach-
vollziehbar begriindet wurde. Auch in diesem Zusammenhang wurde beméangelt, dass das BAG
allfallige relevante klinische Studien nicht vorgelegt hat. Ob die durch das BAG fiir die umstrit-
tenen Vergleichspraparate zugrunde gelegte (identische) Applikationsmenge sachgerecht sei,
konne entsprechend nicht verldsslich gepriift werden. Entsprechend kam das Gericht zum
Schluss, dass der Nachweis, dass die Tagestherapiekosten auf nachvollziehbare und sachgerechte
Weise ermittelt wurden, nicht erbracht worden sei.3* Im Weiteren setzte sich das Gericht mit dem
Antrag der Beschwerdefiihrerin auseinander, dass der besseren relativen Wirksamkeit des im
konkreten Fall relevanten Wirkstoffs im Rahmen des TQV durch Gewahrung eines Innovations-
zuschlags Rechnung zu tragen sei. Es kam dabei zum Schluss, dass es der Beschwerdefiihrerin
nicht gelungen sei, den therapeutischen Fortschritt der zu tiberpriifenden Praparate nachzuwei-
sen. Konkret wurde festgehalten, dass aufgrund einer besseren Bioverfiigbarkeit und Akkumu-
lation im Zielgewebe nicht ohne Weiteres von einem therapeutischen Fortschritt oder Vorteile

ausgegangen werden kann. Es miisste daraus vielmehr ein hoherer klinischer Nutzen resultieren.

33 Siehe dazu auch BVGer C-6091/2018, E. 5.2.1, wonach sich das BAG auf den Standpunkt stellte, dass Dosierungen
berticksichtigt werden miissen, die der Anwendung der Praparate in der Praxis und dem im Rahmen des TQV zu
berticksichtigenden Wirksamkeitsvergleich entsprechen wiirden.

3% BVGer C-6091/2018, E. 7.3.1.4. Aus dieser Erwédgung geht auch hervor, dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberprii-
fung eine allféllige Limitierung nicht {iberpriift wird.

336 BVGer C-6091/2018, E. 8.2.2 ff.

37 BVGer C-6091/2018, E. 8.3 und E. 5.2.2.

338 BVGer C-6091/2018, E. 10.

339 BVGer C-3805/2018, E. 4 und E. 5.3.

340 BVGer C-3805/2018, E. 5.5.2 ff.
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Auch dass die zu tiberpriifenden Praparate z.T. geringere Nebenwirkungen aufweisen, geniigte
nicht.3* Als unzutreffend erachtete das Gericht auch das Vorbringen der Beschwerdefiihrerin,
dass mit Art. 65d Abs. 3 KVV die gemass Fachinformation kleinste Tagestherapiedosis gemeint
sei. Die Bestimmung ziele auf eine Optimierung der Verlasslichkeit des TQV ab, indem gleiche
Packungsgrossen und Dosisstiarken beigezogen werden sollen.?? Schliesslich bestatigte das Ge-
richt unter Bezugnahme auf Art. 34h KLV auch die Zuldssigkeit, den ermittelten Senkungssatz

auf die gesamte Gamme anzuwenden.3#

Im Urteil C-6518/2018 hatte das Gericht zu priifen, ob Verfahrens- und Anwendungspatente eines
Originalpraparats, dessen Patentablauf friiher bereits bejaht wurde, verhindern, dass ein Ver-
gleich mit einem patentabgelaufenen Originalpraparat erfolgt und ob die nachtrdgliche Auf-
nahme einer neuen Dosisstirke in die Spezialitatenliste dazu fiihren muss, dass mit einem pa-
tentgeschiitzten Originalpraparat verglichen wird.3# Das Gericht hielt in genereller Weise noch-
mals den Grundsatz fest, dass im Rahmen der Uberpriifung jeweils patentgeschiitzte Original-
praparate (resp. patentabgelaufene Originalpraparte) untereinander zu vergleichen sind.**> Die
Beschwerdefiihrerin brachte vor, dass ihr Préaparat im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung
trotz der friiher erfolgten Uberpriifung nach Patentablauf aufgrund der Verordnungsinderung
im Jahr 2017 nicht als patentabgelaufen anzusehen sei, da neu auch Verfahrenspatente bertick-
sichtigt werden miissten.** Da im konkreten Fall aber bereits ein Generikum auf der SL aufge-
fithrt war, folgte das Gericht der Argumentation der Beschwerdefiihrerin nicht und bestatigte die
Vorgehensweise des BAG, das Arzneimittel der Beschwerdefiihrerin trotz giiltiger Verfahrens-
patente im Rahmen der dreijhrlichen Uberpriifung als patentabgelaufen einzustufen und im
Rahmen des TQV ein patentabgelaufenes Vergleichspraparat zu beriicksichtigen.’” Das Gericht
hielt in allgemeiner Weise auch fest, dass es nicht zu beanstanden sei, dass das BAG den Patent-
ablauf eines Originalpraparats priife, wenn der Markeintritt von Generika erwartet werden
konne.3# Schliesslich kam das Gericht auch zum Schluss, dass das Praparat in der neuen Dosis-
starke entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin nicht als eigenstandiges Arzneimittel be-
trachtet werden konne und somit kein Vergleich mit patentgeschiitzten Originalpraparaten er-
folgen miisse. Dies zumal auch keine Aufnahme als Originalprédparat in die Spezialitatenliste er-
folgt sei. Auch die Ausnahmeregelung fiir Originalpraparate nach Art. 34d Abs. 2 lit. b KLV
komme entgegen der Ansicht der Beschwerdefiihrerin entsprechend nicht zum Tragen und die
neue Dosisstirke durfte entsprechend in die dreijahrliche Uberpriifung miteinbezogen werden.
Auch die Ansicht des BAG, dass sich die Uberpriifung nach Patentablauf auf das Originalprapa-
rat als Ganzes bezieht und nicht nur auf einzelne Dosisstarken, hat das Gericht nicht bean-

standet.3* Schliesslich ist die Beschwerdefiithrerin auch mit der Riige, dass eine

341 BVGer C-3805/2018, E. 6.1. Offen gelassen wurde geméss E. 6.1.2, ob im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung
iiberhaupt ein Innovationszuschlag gewahrt werden kann.

32 BVGer C-3805/2018, E. 6.2.

33 BVGer C-3805/2018, E. 6.3.

34 BVGer C-6518/2018, E. 4.3.

35 BVGer C-6518/2018, E. 6.2.1.

346 BVGer C-6518/2018, E. 6.2.3.

37 BVGer C-6518/2018, E. 6.3.

38 BVGer C-6518/2018, E. 6.2.5.

39 BVGer C-6518/2018, E. 6.4.
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Ungleichbehandlung im Vergleich zu Konkurrentinnen bestehe, deren Originalpraparate (auch)

noch durch Verfahrenspatente geschiitzt seien, nicht durchgedrungen.>»

Es liegen im relevanten Zeitraum auch einige Bundesverwaltungsgerichtsentscheide vor, in de-
nen eine Verletzung der Begriindungspflicht und somit des rechtlichen Gehors durch das BAG
verneint oder zumindest als im Rahmen des Beschwerdeverfahrens geheilt erachtet wurde.®
Hingewiesen seijedoch auf Urteil C-638/2018, in welchem eine Verletzung des rechtlichen Gehors
durch das Gericht bejaht wurde. Das Gericht kam zum Schluss, dass das Voraktendossier unvoll-
standig sei und verschiedene Dokumente nicht datiert waren. Das Gericht entschied, dass das
BAG gegen die Aktenfiihrungspflicht verstossen und damit das rechtliche Gehor der Beschwer-
defiihrerin verletzt habe.®®2 Im Weiteren hat das Gericht beméangelt, dass sich das BAG auf eine
(angeblich erst) im Rahmen des Verwaltungsgerichtsverfahrens telefonisch eingeholte «Exper-
tenauskunft» stiitzte, die nicht protokolliert und erst nach mehreren Monaten schriftlich bestatigt
wurde und sich das BAG weigerte, den Namen und die Qualifikation des Experten offenzule-
gen.’® Das Gericht kam entsprechend zum Schluss, dass das rechtliche Gehor der Beschwerde-
fiihrerin in grobem Mass verletzt wurde und die Beschwerde bereits aus formellen Griinden gut-
zuheissen sei.’> Im erwdhnten Entscheid beméngelte das Gericht schliesslich auch den vom BAG
durchgefiihrten TQV . Es fiihrte dabei u.a. aus, dass das Wort «addquat» in Art. 65d Abs. 3KVV,
entgegen der Ansicht des BAG, nicht zwingend bedeute, dass der TQV «mdglichst breit» sein soll
und es vorliegend moglich sei, einen adaquaten Vergleich anhand der kleinsten Packung des zu
tiberpriifenden Praparats durchzufiihren. Bemangelt wurde am Vorgehen des BAG auch, dass
die Ausgangsvoraussetzung der gleichen Hauptindikation zugunsten eines «moglichst breiten»
Vergleich untergeordnet wurde, indem das BAG Préparate berticksichtigt habe, welche zwar
auch fiir die Hauptindikation anwendbar seien aber deren eigentliches Anwendungsgebiet ge-
stiitzt auf die Fachinformation davon abweiche.?* Insgesamt betrachtet haben die Argumente des
BAG im Zusammenhang mit dem TQV das Gericht nicht {iberzeugt und waren nicht nachvoll-
ziehbar. Dabei wurde insbesondere die Begriindung des BAG, es sei durch sein gewdahltes Vor-

gehen ein «breiterer» Vergleich moglich, bemangelt.3>”

Im Urteil C-913/2019 war wiederum die konkrete Durchfiihrung des Kostenvergleichs im Rah-
men des TQV strittig. Das Gericht kam dabei zum Schluss, dass sich der Fachinformation des zu
uiberpriifenden Praparats genaue Dosierungsvorschriften entnehmen lassen und das BAG damit
korrekterweise den Durchschnitt der beiden alternativen Dosierungsangaben berechnet habe.?
Hingegen enthielt die Fachinformation des Vergleichspraparats zwar klare Angaben zur Appli-
kationsmenge, nicht jedoch zur Applikationshaufigkeit.® Das Gericht hielt in allgemeiner Weise

350 BVGer C-6518/2018, E. 6.5.

351 Sjehe z.B. BVGer C-610/2018, E. 4; BVGer C-358/2019, E. 4, BVGer C-913/2019, E. 5.1 ff.; BVGer C-510/2019, E. 2.
352 BVGer C-638/2018, E. 4.6.

353 BVGer C-638/2018, E. 4.7.

3 BVGer C-638/2018, E. 4.8 f. Zu den Erwdgungen im Zusammenhang mit der Verletzung des rechtlichen Gehors siehe
insgesamt E. 4.1 ff.

355 BVGer C-638/2018, E. 6.1 ff.

36 BVGer C-638/2018, E. 6.4.1 ff. In E. 6.4.2 wurde auch ein gammeniibergreifender Vergleich kritisiert.

357 BVGer C-638/2018, E. 6.5.

358 BVGer C-913/2019, E. 8.2.

359 BVGer C-913/2019, E. 8.3.
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fest, dass die Applikationshaufigkeit daher auf andere sachgerechte und nachvollziehbare Weise
ermittelt werden miisse und beanstandete grundsatzlich nicht, dass dafiir auf klinische Studien
abgestellt wird.>®® Umstritten war im konkreten Fall, ob Tagestherapiekosten oder Kurkosten zu
vergleichen sind.*' Aus der Rechtsprechung geht hervor, dass bei Dauertherapien oder bei gleich
lange dauernden Therapien auf Tagestherapiekosten (resp. Monats- oder Jahrestherapiekosten),
bei unterschiedlichen Therapiedauern, die zu einer vergleichbaren Wirksamkeit fiihren, jedoch
auf Kurkosten abgestellt wird.?? Es musste deshalb die Therapiedauer der zu vergleichenden
Praparate evaluiert werden, wobei das Gericht auf die vom BAG und der Beschwerdefiihrerin
zitierten Studien sowie auf Leitlinien Bezug nahm. Das Gericht stellte dabei fest, dass entgegen
der Ansicht des BAG auch pharmakodkonomische Studien beriicksichtigt werden miissen. Die
erwahnten Studien wurden vom Bundesverwaltungsgericht als nicht einschldgig resp. als nicht
wissenschaftlich objektiv erachtet. Begriindet wurde dies u.a. damit, dass sie z.B. keine (klaren)
Angaben zur Applikationshadufigkeit enthalten oder von den Vorgaben in der Fachinformation
abweichen wiirden oder es sich um Auftragsstudien von Zulassungsinhaberinnen und daher
nicht um wissenschaftlich objektive Studien handle. Auch die vom BAG vorgelegte Expertenmei-
nung machte keine Angaben zur Behandlungsdauer. Entsprechend kam das Gericht zum
Schluss, dass die vom BAG gestiitzt auf die Studien gemachten Festlegungen zur téglichen Ap-
plikationshaufigkeit des Vergleichspraparats nicht geniigend nachvollziehbar seien resp. die
durchschnittliche Therapiedauer des Vergleichspraparats nicht ermittelt werden konnte.** Das
Bundesverwaltungsgericht fiihrte schliesslich die Berechnung einer allfdlligen Preissenkung
selbst durch, woraus ein positiver Senkungssatz resultierte. Es hielt fest, dass der Vergleich selbst
bei Beriicksichtigung der Tagestherapiekosten zugunsten des iiberpriifenden Praparats ausfalle
und daher nicht geklart werden miisse, ob ein Vergleich pro Tag oder pro Kur vorzunehmen
wire. Offen gelassen wurde auch, ob das zu iiberpriifende Praparat eine bessere Wirksamkeit
aufweist, wobei aber festgehalten wurden, dass sich die Wirksamkeitsbeurteilung auf klinisch
kontrollierte Studien abstiitzten miisse, worunter in der Regel Doppelblindstudien zu verstehen
seien, die in wissenschaftlichen Fachzeitschriften publiziert sind. Solche seien vorliegend nicht

vorhanden 364

Im Urteil C-6517/2018 war wiederum die Durchfiihrung des TQV resp. der Beizug des entspre-
chenden Vergleichspraparats strittig. Zuerst teilte das BAG der Beschwerdefiihrerin mit, dass
kein TQV erstellt werden konne, kam dann aber nach erneuter Priifung der Angelegenheit zum
Schluss, dass eine therapeutische Alternative bestehe und der TQV folglich mit einem Ver-
gleichspraparat durchgefiihrt werden konne.*> Das Gericht bestatigte, dass das BAG in Abwei-
chung vom durchgefiihrten TQV bei der Neuaufnahme Magistralrezepturen im Rahmen des
TQV der periodischen Uberpriifung ausklammern durfte. Magistralrezepturen wiirden fiir einen

bestimmten Personenkreis hergestellt und seien nicht in der SL gelistet, weshalb sie (mit Blick auf

30 BVGer C-913/2019, E. 8.4.

%1 BVGer C-913/2019, E. 8.6.

32 BVGer C-913/2019, E. 8.6.1.

33 BVGer C-913/2019, E. 8.6.2.

%4 BVGer C-913/2019, E. 8.7.

365 BVGer C-6517/2018, B.b und B.c.
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Art. 34f Abs. 1 KLV) grundsatzlich nicht fiir einen TQV vorgesehen seien. Aus Sicht des Gerichts
stand diese Vorgehensweise auch nicht in Wiederspruch zu Ziff. C.2.1.1 des SL-Handbuchs, zu-
mal gestiitzt darauf der Einbezug von nicht gelisteten resp. nicht vergiitungspflichtigen Prapara-
ten in den TQV nur als Ausnahmeregelung in begriindeten Einzelfédllen vorgesehen sei.>® Auch
die erheblich breiteren Anwendungsmoglichkeiten des Vergleichspraparats stand aus Sicht des
Gerichts dem Einbezug in den TQV nicht entgegen, da es der Behandlung derselben Krankheit
diene und auch den Anwendungsbereich des zu iiberpriifenden Praparats abdecke.?” Schliess-
lich wurde vom Gericht auch verneint, dass es sich bei den zu vergleichenden Arzneimitteln um
Praparate unterschiedlicher Therapielinien handle.*® Auch der im konkreten Fall vorgenommene
Vergleich mit einem Praparat unterschiedlicher Gammenzugehorigkeit und anderer galenischer
Form wurde durch das Gericht geschiitzt, da es sich beim umstrittenen Praparat um eine Thera-
piealternative handle und keine anderen Vergleichspraparate verfligbar seien. Ein Abweichen
vom Grundsatz, dass Praparate mit identischer Gammenzugehorigkeit (und derselben galeni-
schen Form) zu vergleichen sind, erachtete das Gericht aufgrund der konkreten Umstédnde ent-

sprechend als gerechtfertigt.>®

Besonders hingewiesen sei auch auf das Urteil C-2410/2019. Dabei ging es um die Frage, ob das
BAG im Rahmen des APV auch ein Praparat beiziehen durfte, das im Ausland nicht als Arznei-
mittel, sondern als Medizinprodukt zugelassen war. Das Gericht bestatigte die Auffassung des
BAG, dass es sich beim zu tiberpriifenden Arzneimittel und dem Medizinprodukt in materieller
Hinsicht um pharmazeutisch identische Produkte handle (gleiche Wirkstoffe in gleicher Kon-
zentration sowie weitgehend gleiche Hauptindikation).’”° Dariiber hinaus kam das Gericht zum
Schluss, dass das im Ausland als Medizinprodukt qualifizierte Praparat in der Schweiz als Arz-
neimittel zu qualifizieren ware.?”! Auch dem Argument der Beschwerdefiihrerin, dass sich die
Art und Weise, wie sich die Preise eines Medizinprodukts resp. eines Arzneimittels bemessen,
unterscheiden wiirden, ist das Gericht nicht gefolgt. Dies u.a. mit Verweis auf Art. 34a®s Abs. 2
KLV, wonach es nicht auf die Vergiitung im Referenzland ankomme. Es sei nicht zu beanstanden,
dass das BAG das Medizinprodukt gestiitzt auf ein materielles Verstandnis des Begriffs «gleiches
Arzneimittel» i.S.v. Art. 34abs Abs. 2 KLV in den APV miteinbezogen habe. Das Gericht hat sich
auf ein entsprechendes Ermessen des BAG im Zusammenhang mit der Auswahl der Vergleichs-
mittel im Rahmen des APV berufen.?? Auch mit der Riige, Ziff. C.3.7 des SL-Handbuchs sei ver-
ordnungswidrig, da nur von Praparaten und nicht von Originalpraparaten wie in Art. 34abs Abs.
2 KLV die Rede sei, drang die Beschwerdefiihrerin nicht durch. Das Gericht schiitzte die Auffas-
sung des BAG, dass auch wenn in der Regel mit Arzneimitteln verglichen werde, dadurch nicht
ausgeschlossen sei, dass auch Produkte mit einem anderen Zulassungsstatus bertiicksichtigt wer-
den. Das Gericht wies auch darauf hin, dass sich Art. 34abs Abs. 2 KLV ohnehin nicht auf die

Legaldefinition eines Originalpraparats gemass Art. 64a Abs. 1 KVV zu beziehen scheine und es

366 BVGer C-6517/2018, E. 6.5 (insbesondere E. 6.5.5).
37 BVGer C-6517/2018, E. 6.6.3 und E. 6.7.

368 BVGer C-6517/2018, E. 6.8.

39 BVGer C-6517/2018, E. 6.9.

370 BVGer C-2410/2019, E. 7.8.

371 BVGer C-2410/2019, E. 7.10.

372 BVGer C-2410/2019, E. 7.12.
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erachtete es folglich als zweckmassig, dass im Handbuch der Begriff «Originalpraparat» durch
«Praparate» ersetzt wurde.?” Schliesslich wurde vom Gericht auch eine Verletzung des Willkiir-
verbots und des Rechtsgleichheitsgebots verneint und auch mit Hinweis auf frithere bundesver-
waltungsgerichtliche Rechtsprechung konnte die Beschwerdefiihrerin aus Sicht des Gerichts

nichts zu ihren Gunsten ableiten.374

Auch im Urteil C-303/2019 war die Vergleichsgruppenbildung umstritten. Die Beschwerdefiih-
rerin riigte u.a., dass die Vergleichsgruppenbildung mit Blick auf die Neuaufnahme inkonsistent
sei und mit Verweis auf die Vergleichsgruppenbildung bei anderen Arzneimitteln eine Verlet-
zung des Gebots der Gleichbehandlung der Gewerbegenossen.?”> Das Gericht kam zum Schluss,
dass es sich bei allen vom BAG beriicksichtigten Vergleichspraparaten und auch beim von der
Beschwerdefiihrerin vorgeschlagenen Vergleichspraparat um Therapiealternativen handelt.3”
Der Begriindung der Beschwerdefiihrerin, dass nur das von ihr vorgeschlagene Vergleichspra-
parat zu beriicksichtigen sei, da es derselben Wirkstoffgruppe wie das zu tiberpriifende Praparat
angehore, wurde nicht gefolgt. Auch aus dem Umstand, dass das BAG beim TQV eines Ver-
gleichspraparats nur Praparate aus der gleichen Wirkstoffklasse berticksichtigt und das zu tiber-
priifenden Praparat ausgeklammert hatte, konnte die Beschwerdefiihrerin aus Sicht des Gerichts
nichts zu ihren Gunsten ableiten.3”” Weiter kam das Gericht zum Schluss, dass bei der Aufnahme
das zu tberpriifende Praparat und das von der Beschwerdefiihrerin vorgeschlagene Ver-
gleichspraparat noch gleiche hohe Tagestherapiekosten aufgewiesen hatten, sich die Tagesthera-
piekosten des entsprechenden Vergleichspraparats aber heute als tiberdurchschnittlich hoch er-
weisen wiirden. Da tiberdurchschnittlich teure Arzneimittel aus dem TQV ausgeschlossen wer-
den diirften, sei nachvollziehbar, dass das BAG das von der Beschwerdefiihrerin vorgeschlagene
Vergleichspraparat nicht (mehr) berticksichtigt habe.’”® Auch der Argumentation des BAG, dass
das entsprechende Vergleichspraparat auch deshalb nicht beriicksichtigt wurde, weil es einer an-
deren Gamme angehore, ist das Gericht gefolgt. Aus dem Verweis auf die gammentibergreifende
Vergleichsgruppenbildung bei anderen Praparaten konnte die Beschwerdefiihrerin aus Sicht des
Gerichts nichts zu ihren Gunsten ableiten, zumal kein Anspruch auf Gleichbehandlung im Un-
recht bestehe. Auch der Hinweis, dass es ab 2020 moglich sein soll, den TQV zwischen den Gam-
men Oral und OralRetard vorzunehmen, auch wenn Arzneimittel der gleichen Gamme vorhan-
den waren, half der Beschwerdefiihrerin nicht.3” Schliesslich drang die Beschwerdefiihrerin auch
mit der Riige der Verletzung des Rechtsgleichheitsgebots und des Willkiirverbots nicht durch.’®
Auch in diesem Urteil schiitzte das Gericht die Vorgehensweise des BAG, die

37 BVGer C-2410/2019, E. 7.13.

%74 BVGer C-2410/2019, E. 7.14 und E. 7.15. Hingewiesen sei auch darauf, dass die Riige der Verletzung des rechtlichen
Gehors gutgeheissen aber im Rahmen des Beschwerdeverfahrens geheilt wurde (E. 4.).

7% BVGer C-303/2019, E. 5.1 und E. 5.3. Siehe dazu die Argumentation des BAG in E. 5.2, wonach grundsatzlich auch
die Vergleichsarzneimittel beriicksichtigt wiirden, welche bei der Aufnahme einbezogen wurden. «Es miisse jedoch
moglich sein, sich von einem TQV abzuwenden, sofern sich herausstellt, dass dieser der kostenorientierten Definition
des Kriteriums der Wirtschaftlichkeit nicht mehr entspreche.»

376 BVGer C-303/2019, E. 7.3.

377 BVGer C-303/2019, E. 7 4.

378 BVGer C-303/2019, E. 7.5.

37 BVGer C-303/2019, E. 7.6.

30 BVGer C-303/2019, E. 7.7.
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Vergleichsgruppenbildung gegeniiber der Neuaufnahme abzuandern, zumal nun im konkreten

Fall die Tagestherapiekosten des einen Vergleichspraparats merklich hoher seien !

Im Urteil C-510/2019 war die konkrete Durchfithrung des APV strittig.3®2 Unbestritten war die
Auswahl des Referenzlandes. Dabei hielt das Gericht in allgemeiner Weise fest, dass die Durch-
fiihrung des APV im Rahmen der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nicht ausgeschlossen
sei, nur weil das Praparat lediglich in einem einzigen Referenzland vertrieben werde.? Das BAG
begriindete seine Auswahl der Praparate fiir den APV u.a. damit, dass es sich bei dem Vertriebs-
unternehmen im Ausland um eine Lizenznehmerin der Beschwerdefiihrerin handle, wobei die
Beschwerdefiihrerin aber bestritt, eine Verbindung zum auslandischen Unternehmen zu haben.
Das Gericht hielt fest, dass es unerheblich sei, ob die schweizerische Zulassungsinhaberin wirt-
schaftlich oder rechtlich mit der ausldndischen Zulassungsinhaberin verbunden sei und es daher
nicht sachgerecht sei, andere Praparate vom Vergleich auszuschliessen, weil die Zulassungsin-
haberinnen keine rechtliche Verbindung zur Beschwerdefiihrerin haben.® Auch die Praxis des
BAG, dass in erster Linie Praparate mit dem gleichen Namen und, sofern mdoglich, vom selben
Hersteller berticksichtigt wiirden, wurde vom Gericht kritisiert, da es auf die Bezeichnung des
Vergleichspraparats gerade nicht ankomme.> Die Auswahl des Vergleichspréaparats durch das
BAG wurde vom Bundesverwaltungsgericht mit Verweis auf Ziff. C.3.6 des SL-Handbuchs auch
deshalb bemangelt, weil aus Sicht des Gerichts grundsatzlich weitere «gleiche Arzneimittel» ver-
fiigbar gewesen waren, die im Unterschied zum vom BAG gewahlten Vergleichspraparat in der-
selben Dosisstarke und Packungsgrosse wie das zu vergleichende Praparat angeboten wiirden.®
Obwohl sich die Parteien grundsatzlich einig waren, dass parallelimportierte Arzneimittel beim
APV nicht zu berticksichtigen sind, hielt das Gericht fest, dass es nicht darauf ankomme, ob es
sich um parallelimportierte Arzneimittel handle, diese also grundsatzlich ebenfalls im Rahmen

des APV berticksichtigt werden konnten.38”

Im Urteil C-637/2018 war die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV, die Gewahrung
von Innovationszuschldgen und die Berechnung der mittleren Tagesdosis umstritten.®® Im Zu-
sammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung kam das Gericht zum Schluss, dass die Indika-
tionen der herangezogenen Vergleichsarzneimittel gestiitzt auf die Fachinformationen mit der
Indikation des zu iiberpriifenden Praparats im Wesentlichen {ibereinstimmen und daher im Rah-
men des TQV grundsitzlich vergleichbar seien.®® Dass das BAG das zu iiberpriifende Praparat
im Rahmen des TQV mit Praparaten unterschiedlicher Wirkungsweise verglichen hat, wurde
vom Gericht nicht beanstandet, da der Wirkmechanismus fiir die Vergleichbarkeit nicht

381 BVGer C-303/2019, E. 7.8.

382 BVGer C-510/2019, E. 1.2.

383 BVGer C-510/2019, E. 5.2.

384 BVGer C-510/2019, E. 5.3.

385 BVGer C-510/2019, E. 5.4.

386 BVGer C-510/2019, E. 5.5. Gemass E. 5.5.3 blieb aber z.T. unklar, bei welchen der in Frage kommenden Préparaten
es sich allenfalls um Generika handelt. Aus E. 5.7 geht hervor, dass der Einbezug von Generika in den APV unzulassig
ware. Siehe zur Begriindungspflicht des BAG bzgl. Auswahl der Vergleichspraparate im Rahmen des APV auch E.
5.5.3.

387 BVGer C-510/2019, E. 5.6.

388 BVGer C-637/2018, E. 5.

389 BVGer C-637/2018, E. 6.4.6.



Seite 76

massgebend sei. Auch die mit Blick auf die Wirksamkeit unbestrittene Unterlegenheit der Ver-
gleichspraparate rechtfertigte es aus Sicht des Gerichts nicht, diese aus dem TQV auszuschlies-
sen, da die Wirksamkeit als solche kein Kriterium fiir die Auswahl der Vergleichsarzneimittel
darstelle. Der klinische Vorteil sei erst bei der Preisgestaltung im Rahmen des Wirksamkeitsver-
gleichs entsprechend zu berticksichtigen.*! Auch mit dem Argument, dass das BAG den Grund-
satz der Gleichbehandlung der Konkurrenten verletzt habe, weil sie beim TQV der Vergleichs-
arzneimittel (im Gegensatz zum TQV beim zu iiberpriifenden Arzneimittel) Praparate mit der
entsprechend anderen Wirkungsweise ausgeklammert habe, drang die Beschwerdefiihrerin nicht
durch.3? Insgesamt betrachtet, hat das Gericht die Vergleichsgruppenbildung des BAG ge-
schiitzt.*® Auch dass das BAG im konkreten Fall keine (weiteren) Innovationszuschldage gewahrt
hat, wurde vom Gericht nicht beanstandet.®* Auch die vom BAG vorgenommene Berechnung
der mittleren Tagesdosis wurde vom Gericht gutgeheissen. Das Gericht kam zum Schluss, dass
die Fachinformation genaue Dosierungsangaben enthalte, welche es erlauben wiirden, die durch-
schnittlichen Tagestherapiekosten zu berechnen, sodass kein Raum fiir eine «praxisnahe An-
nahme» bzw. den Beizug von sog. «real world»-Daten bestehe. Entsprechend durfte das BAG die

massgebliche mittlere Tagesdosis mithilfe des arithmetischen Mittelwerts bestimmen.®

Im Urteil C-573/2018 musste sich das Bundesverwaltungsgericht mit der Frage auseinanderset-
zen, ob der Abzug von Minimalmargen gemass Ziff. C.3.2 SL-Handbuch zuldssig ist resp. ob
Grosshandelsmargen von 0 % durch das BAG zu akzeptieren sind. Die Beschwerdefiihrerin
brachte vor, dass die massgeblichen Bestimmungen im SL-Handbuch und die entsprechende Pra-
xis des BAG, wonach Grosshandelsmargen von 0 % nicht akzeptiert wiirden, gegen den klaren
Wortlaut der Verordnungen (siehe insbesondere Art. 34b Abs. 3 KLV) verstossen wiirden. Um
die Frage nach der Zuldssigkeit der Berticksichtigung von Grosshandelsmargen von 0 % zu be-
antworten, legte das Gericht den unbestimmten Rechtsbegriff der Grosshandelsmarge nach den
allgemeinen Auslegungsregeln aus. Es kam dabei zum Schluss, dass Margen von 0 % nicht im
Sinne des Verordnungsgebers seien und es seinem Willen widersprechen wiirde, keine Betrdge
abzuziehen, da davon ausgegangen werde, dass jeder Vertrieb Kosten verursache und daher im-
mer eine Marge bestehe. Das Argument der Beschwerdefiihrerin, dass nach dem Wortlaut von
Art. 34b Abs. 3 KLV auch Grosshandelsmargen von 0 % berticksichtigt werden konnten, hat das
Gericht gestiitzt auf eine historische und teleologische Auslegung verworfen. Es hat entspre-
chend festgehalten, dass Ziff. C.3.2 des SL-Handbuchs und die entsprechende Praxis des BAG
nicht gegen Art. 65b Abs. 3 KVV und Art. 34b Abs. 3 KLV verstosse. Kritisiert wurde dennoch,
dass es das BAG im konkreten Fall unterlassen habe, die entsprechenden Behauptungen der Be-
schwerdefiihrerin einldsslich zu tiberpriifen resp. sich mit ihnen auseinanderzusetzen und wei-

tere Abklirungen vorzunehmen. Es bleibe daher unklar, ob und in welcher Hohe eine

3% BVGer C-637/2018, E. 6.5.

391 BVGer C-637/2018, E. 6.6.

92 BVGer C-637/2018, E. 6.7. Geméss E. 6.7.3 konnte die Beschwerdefiihrerin auch aus der Praxis, wonach bei gewissen
anderen Préparaten konsequent zwischen den verschiedenen Wirkungsweisen unterschieden werde, nichts zu ihren
Gunsten ableiten.

393 BVGer C-637/2018, E. 6.8.

4 BVGer C-637/2018, E. 7. Z.B. weil gestiitzt auf E. 7.2.6 kein therapeutischer Mehrwert bzw. kein Wirksamkeitsvorteil
ausgewiesen sei. Siehe diesbeziiglich z.B. auch E. 7.4.5 und E. 7.5.4.

35 BVGer C-637/2018, E. 8. Siehe auch wiederum die Ausfithrungen zur Bedeutung von Art. 65d Abs. 3 KVV in E. 8.6.



Seite 77

tatsachliche Marge vorliege.? Im Weiteren hatte das Gericht zu priifen, ob die Reduktion resp.
Streichung von Innovationszuschldgen im Rahmen der dreijihrlichen Uberpriifung zuldssig
war.*” Umstritten war dabei die Frage, ob ein Innovationszuschlag, der bei der Aufnahme in die
SL zugesprochen wurde, im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung tiberpriift werden darf. Das Ge-
richt gelangte zum Schluss, dass die Bestimmung des Innovationszuschlags Teil der Wirtschaft-
lichkeitspriifung im Rahmen des TQV sei. Muss die Erfiillung der Voraussetzungen der Wirt-
schaftlichkeit {iberpriift werden, so unterliege entsprechend auch der Innovationszuschlag eben-
falls einer Uberpriifung. Eine Uberpriifung des Innovationszuschlags im Rahmen der Dreijahre-
stiberpriifung sei vom Verordnungsgeber beabsichtigt.**® Was die Reduktion resp. Streichung der
Innovationszuschlédge betrifft, so kam das Gericht zum Schluss, dass kein Anspruch auf Gewah-
rung eines nicht sachgerechten Innovationszuschlags im Rahmen der spiteren Uberpriifung be-
stehe und dass das BAG im konkreten Fall berechtigt war, auf die Aufnahmeverfiigung zurtick-
zukommen.®” Allerdings kam das Gericht zum Schluss, dass das BAG den geforderten Nach-
weis, dass es die Hohe des Innovationszuschlags auf nachvollziehbare und sachgerechte Weise
ermittelt hat, nicht erbracht habe. Es hat die Streitsache daher an das BAG zuriickgewiesen, damit
es erganzende Abklarungen vornehme und die Angaben bzw. die Begriindung vervollstan-
dige.“? Die Vergleichsgruppenbildung des BAG im Rahmen des TQV wurde durch das Gericht
hingegen mit Verweis auf die bundesgerichtliche Rechtsprechung und den weiten Ermessens-

spielraum des BAG geschiitzt.*!

Im Urteil C-471/2019 musste sich das Gericht schliesslich sowohl mit der Wirtschaftlichkeit als
auch mit der Zweckmassigkeit des zu liberpriifenden Arzneimittels auseinandersetzen. Im kon-
kreten Fall stellte sich bzgl. Zweckmassigkeit insbesondere die Frage, ob das BAG die Beschwer-
defiihrerin mittels Auflage verpflichten konnte, eine kleinere Packung des Praparats in der
Schweiz einzufiihren.? Das BAG erachtete die geforderte kleinere Packung mit Blick auf den
hohen Verwurf als zweckmassiger.“® Das Gericht erachtete die Auflage des BAG als zuléssig und
verhdltnismassig.** Dabei fiithrte es aus, dass der Umstand, dass das Praparat von Swissmedic
auch ohne die kleinere Packung zugelassen wurde, der Auflage nicht entgegenstehe. Es hielt
diesbeziiglich fest, dass es sich bei der heilmittelrechtlichen Zulassung um eine gesundheitspoli-
zeiliche Marktzulassung handle, welche nur den Mindeststandard einer wirksamen und zweck-
massigen Behandlung i.S5.v. Art. 32 Abs. 1 KVG sicherstelle. Das BAG habe zu priifen, ob die
angebotenen Dosierungen und Packungen auch aus Sicht der OKP eine zweckmassige Behand-
lung ermoglichen.*® Die Auflage verletzte aus Sicht des Gerichts, entgegen der Auffassung der

Beschwerdefithrerin, auch nicht den Grundsatz von Treu und Glauben, das

3% BVGer C-573/2018, E. 6.

%7 BVGer C-573/2018, E. 7.

38 BVGer C-573/2018, E. 7.3.

39 BVGer C-573/2018, E. 7 4.

40 BVGer C-573/2018, E. 7.5 1.

401 BVGer C-573/2018, E. 7.7. An dieser Stelle sei darauf hingewiesen, dass auch eine abgewiesene beantragte Erweite-
rung der Limitierung Gegenstand des Verfahrens war, wobei jedoch dieselben Riigen wie im Verfahren betreffend die
Dreijahresiiberpriifung vorgebracht wurden. Siehe dazu E. 2 und E. 8.

42 BVGer C-471/2019, E. 2 und E. 5.

403 BVGer C-471/2019, E. 5.1.

404 BVGer C-471/2019, E. 6.

405 BVGer C-471/2019, E. 6.7.
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Rechtsgleichheitsgebot oder das Willkiirverbot.*® Es hielt dabei u.a. fest, dass die Bejahung der
Zweckmassigkeit im Rahmen formell rechtskraftig gewordener Verfligungen nicht als Zusiche-
rung verstanden werden diirfe, dass das Kriterium auch bei kiinftigen Priifungen bejaht werde.*”
Auch eine Praxisdnderung sei nicht ersichtlich, da im konkreten Fall keine Hinweise fiir das Vor-
liegen einer konstanten Praxis bestiinden.*® Dass das BAG trotz der verfligten Auflage eine re-
guldre dreijahrliche Preistiberpriifung vorgenommen hat, wurde vom Gericht ebenfalls nicht be-
anstandet.*” Im Weiteren war auch die Berechnung der Tagestherapiekosten im Rahmen des
TQV umstritten.#® Das BAG vertrat die Ansicht, dass beim zu iiberpriifenden Praparat die Ta-
gestherapiekosten anhand des FAP der ganzen Packung berechnet werden miissen, wohingegen
beim Vergleichspraparat nur die effektiven Tagestherapiekosten anhand einer medianen Erhal-
tungsdosis berticksichtigt werden sollen. Begriindet hat das BAG das Vorgehen damit, dass beim
zu Uberpriifenden Praparat (aufgrund der kurzen Haltbarkeit und weil die Packung nicht fiir
mehrere Patienten verwendet werden konne) der OKP jeweils die Kosten der gesamten Packung
entstiinden und ein Verwurf anfalle, wobei dies beim Vergleichsprédparat in Tablettenform nicht
der Fall sei.*!! Das Gericht schiitzte die Vorgehensweise des BAG, da von den Kosten auszugehen
sei, die von der Krankenversicherung effektiv zu {ibernehmen seien.#? Die Frage, ob die Be-
schwerdefiihrerin aufgrund einer konstanten Praxis des BAG Anspruch darauf habe, dass im
Rahmen des TQV anstelle der Kosten einer ganzen Packung nur die Tagestherapiekosten gestiitzt
auf die tatsachlich benédtigte Tagesdosis einbezogen werden, wurde vom Gericht ebenfalls ver-
neint.# Es hielt fest, dass es sich vorliegend um keine Anderung einer gefestigten Praxis handle.
Zudem wiirden sachliche Griinde dafiir bestehen, von der im Jahr 2017 eingefiihrten Praxis beim
TQV von Parenteralia, wonach auf die effektiv verwendete Wirkstoffdosis abgestellt und der
Verwurf nicht berticksichtigt werde, abzuweichen, da im konkreten Fall Arzneimittel unter-
schiedlicher galenischer Form miteinander verglichen wiirden und beim Vergleichsarzneimittel

kein Verwurf anfalle.414

VI.  Abgleich der Problemfelder mit den rechtlichen Grundlagen

Unbestritten diirfte sein, dass die Verwaltung und somit auch das BAG in einem gewissen Um-
fang auf Handlungsspielrdume angewiesen ist, um auch den konkreten Umstdanden des Einzel-

falls angemessen Rechnung tragen zu konnen. Allerdings setzt das Legalitdtsprinzip den

46 BVGer C-471/2019, E. 7.

47 BVGer C-471/2019, E. 7.3.1.

408 BVGer C-471/2019, E. 7 4.

409 BVGer C-471/2019, E. 7.6.

410 BVGer C-471/2019, E. 8.

41 BVGer C-471/2019, E. 5.1 und B.g.

42 BVGer C-471/2019, E. 8.3 und E. 8.5.

413 BVGer C-471/2019, E. 9.

414 BVGer C-471/2019, E. 9.4. Dabei hat das Bundesverwaltungsgericht offen gelassen, ob die im Jahr 2017 eingefiihrte
Praxis im Zusammenhang mit dem TQV von Parenteralia gesetzeskonform und sachgerecht ist, sofern Parenteralia
untereinander verglichen werden.
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Handlungsspielraumen gewisse Schranken, denn «Grundlage und Schranke staatlichen Han-
delns ist das Recht.»*15

Nachfolgend sollen daher die einschlagigen Rechtsgrundlagen unter Aspekten der Einhaltung
des Legalitatsprinzips ndher untersucht werden. Dabei werden sogleich auch mogliche Rege-
lungsbereiche identifiziert, in welchen sich die Verwaltungspraxis des BAG als kritisch erweisen

konnte.

1. Postulate des Legalititsprinzips

Aus dem Legalitatsprinzip lassen sich drei zentrale Forderungen ableiten: Erfordernis des

Rechtssatzes, der geniigenden Normstufe und der geniigenden Normdichte.#!¢

1.1.Erfordernis des Rechtssatzes

Der Terminus der rechtsetzenden Bestimmungen wird in Art. 22 Abs. 4 ParlG naher definiert.
Demnach gelten Bestimmungen als rechtsetzend, «die in unmittelbar verbindlicher und generell-

abstrakter Weise Pflichten auferlegen, Rechte verleihen oder Zustandigkeiten festlegen.»

Erfordernis des Rechtssatzes bedeutet also zunachst einmal, dass eine generell-abstrakte Norm
gegeben sein muss.*”” Generell-abstrakt meint, dass die Regelung einerseits auf eine unbestimmte
Anzahl von Personen und andererseits auf eine unbestimmte Anzahl von Lebenssachverhalten
Anwendung findet.#'® Es spielt dabei keine Rolle, welches normsetzungsbefugte Organ den
Rechtssatz erlassen hat, auf welcher Normstufe (Verfassung, Gesetz oder Verordnung) er sich
befindet und ob er geschrieben (behdrdlicher Erlass) oder ungeschrieben (Gewohnheitsrecht oder
Richterrecht) ist.*?

Allerdings muss die Bestimmung gemass Art. 22 Abs. 4 ParlG auch unmittelbar verbindlich sein.
Somit kommt nur allgemeinverbindlichen Rechtsnormen die Rechtssatzqualitat zu. Darunter fal-
len Regeln, die zwischen dem Staat und dem Biirger oder zwischen zwei Verwaltungstragern

Rechte oder Pflichten begriinden und sich somit auf Aussenrechtsverhaltnisse richten.*

Demgegeniiber handelt es sich bei Normen des staatlichen Innenbereichs nicht um «Rechtssatze»
im oben definierten Sinn. Diese Normen wirken z.B. zwischen Verwaltungstrager und Verwal-
tungseinheit oder zwischen Verwaltungseinheit und Verwaltungsfunktionar. Es handelt sich

45 Art. 5 Abs. 1 BV. Zur Notwendigkeit der Gewéhrung gewisser Handlungsspielrdume und zum Legalitétsprinzip
als Schranke siehe PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht,
§12, Rz. 2.

416 Die drei zentralen Postulate werden bei PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allge-
meines Verwaltungsrecht, § 19, Rz. 2 erwéahnt.

417 Sjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz.2und § 13, Rz. 6.

418 Sjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 13,
Rz. 8.

419 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 13,
Rz.7.

420 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 13,
Rz. 10.
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dabei um Innenrecht, welches in Verwaltungsverordnungen niedergeschrieben wird. Dass diese
nicht unter den Rechtssatzbegriff fallen, ergibt sich ausdriicklich aus dem Bericht der Staatspoli-
tischen Kommission des Nationalrates zum Parlamentsgesetz.#?! Verwaltungsverordnungen kon-
nen z.B. als verwaltungsinterne Anordnungen, Weisungen, Richtlinien,*? Direktiven, Dienstan-
weisungen, Dienstreglemente, allgemeine Dienstbefehle, Rundschreiben, Zirkulare, Kreisschrei-
ben, Wegleitungen oder Merkblatter gekennzeichnet sein.*® Es handelt sich dabei um generell-
abstrakte Handlungsanweisungen einer vorgesetzten Behorde an die unterstellten Behérden und
Personen, also um Fiihrungsmittel der Verwaltung. Sie bediirfen keiner gesetzlichen Ermachti-

gun g'424

Verwaltungsverordnungen konnen organisatorischer Natur oder aber vollzugslenkend sein. Er-
geben sich aus den Rechtssatzen Handlungsspielraume der Verwaltungsbehorde, so kann mittels
vollzugslenkender Verwaltungsverordnung eine einheitliche und rechtsgleiche Handhabung
dieser Handlungsspielraume sichergestellt werden. Zentral dabei ist jedoch, dass gestiitzt allein
auf Verwaltungsverordnungen keine Verwaltungsrechtsverhaltnisse zum Biirger geregelt wer-
den konnen.*”> Die Rechte und Pflichten ergeben sich aus den einschldagigen Gesetzen und

(Rechts-)Verordnungen.#¢

Dementsprechend ist auch die Judikative nicht an die vollzugslenkenden Verwaltungsverord-
nungen gebunden, da die Rechtmassigkeit im Einzelfall nur aufgrund der Verfassung, des Ge-
setzes und der Rechtsverordnung gepriift wird. Allerdings besteht die Praxis, dass Beschwerde-
behorden, selbst wenn sie eine Angemessenheitskontrolle vornehmen, nicht ohne Not ihr Ermes-
sen an die Stelle desjenigen der Vorinstanz setzen. Dies insbesondere dann nicht, wenn die Vo-
rinstanz die Vorgaben einer Verwaltungsverordnung befolgt hat. Aus der Rechtsprechung ergibt
sich, dass die vollzugslenkenden Verwaltungsverordnungen «[...] eine dem Einzelfall ange-
passte und gerecht werdende Auslegung der anwendbaren gesetzlichen Bestimmungen zulas-
sen» miissen und das Gericht nicht ohne triftigen Grund von ihnen abweicht, «[...], wenn diese
eine iiberzeugende Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben darstellen.»*?” Insoweit konnen sie

also die Rechtsstellung des Biirgers zumindest indirekt beeinflussen. Gegen diese

21 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 13,
Rz. 11. KOMMISSION DES NATIONALRATES, Bericht ParlG, 3537. Siehe dazu auch PIERRE TSCHANNEN/ULRICH
ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 41, Rz. 29 ff., wonach darauf hingewiesen wird,
dass es auch Lehrmeinungen gibt, welche der Verwaltungsverordnung Rechtsnormcharakter attestieren, die vorge-
brachten Argumente aber nicht zu {iberzeugen vermogen.

422 Zu diesen drei erstgenannten Formen siehe auch KOMMISSION DES NATIONALRATES, Bericht ParlG, 3537.

13 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 41,
Rz. 11 mit Verweis auf BGE 128 1167, E. 4.3, wo sich noch weitere Bezeichnungen finden.

24 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 41,
Rz. 11.

95 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14,
Rz. 11.

426 Sjehe zum Ganzen PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungs-
recht, § 41, Rz. 12 £., wobei auch festgehalten wird, dass vollzugslenkende Verwaltungsverordnungen vor allem auch
im Sozialversicherungsrecht anzutreffen sind. Zur Funktion vollzugslenkender Verwaltungsverordnungen siehe auch
BGE 1281167, E. 4.3.

427 BGE 133 V 346, E. 5.4.2.
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«Aussenwirkung» besteht insofern ein Rechtsschutz, als dass die Verwaltungsverordnungen im

Einzelfall vorfrageweise angefochten werden konnen.#2

1.2.Erfordernis der geniigenden Normstufe

Aus dem Legalitatsprinzip ergibt sich im Weiteren die Vorgabe, dass ein Rechtssatz demokra-
tisch ausreichend legitimiert sein muss. In diesem Zusammenhang wird auch von der demokra-

tischen Funktion des Legalitatsprinzips gesprochen.*

Es geht hierbei um die Frage, ob eine Norm in einem Gesetz oder in einer Verordnung verankert
werden muss resp. kann. Dabei gilt es dem Spannungsfeld zwischen der demokratischen Legiti-
mation einer Norm (Gesetzesstufe) und dem Bediirfnis nach rascher Revidierbarkeit also nach

Flexibilitat (Verordnungsstufe) Rechnung zu tragen.*

Bei der Wahl der Normstufe muss Art. 164 Abs. 1 BV#! beachtet werden, wonach alle wichtigen
rechtsetzenden Bestimmungen in Form eines Bundesgesetzes zu erlassen sind. Der genannte Ar-
tikel enthédlt dazu eine nicht abschliessende Aufzihlung. Ob eine Bestimmung «wichtig» ist, ist
dabei eine rechtspolitische Wertungsfrage, welche der Gesetzgeber zu beantworten hat. Er ver-
fiigt diesbeziiglich {iber einen entsprechend grossen Handlungsspielraum. Dennoch gibt es ge-
wisse (alternative) Indikatoren, welche fiir die Wichtigkeit einer Bestimmung sprechen. So ist von
einer wichtigen Bestimmung auszugehen, wenn sie sich an einen grossen Adressatenkreis richtet
oder eine grosse Anzahl von Lebenssachverhalten betrifft; dadurch ein starker Eingriff in die bis-
herige Rechtsstellung der Adressaten resultiert; die finanziellen Folgen erheblich sind; besonders
umstrittene Fragen betroffen sind oder die Bestimmung von bestimmter Bedeutung fiir die poli-
tische Willensbildung, die Behordenorganisation oder das Verfahren ist. Jedenfalls ist es mit dem
Legalitatsprinzip nicht vereinbar, rechtspolitische Entscheidungen durch Verordnungen zu tref-
fen. In diesem Zusammenhang gilt es zwischen Vollziehungsverordnungen und gesetzesvertre-
tenden Verordnungen zu unterscheiden. Erstere sind mit Blick auf das Legalitatsprinzip i.d.R.
unproblematisch, wobei die Letzteren einer genaueren Betrachtung bediirfen.*? Allerdings muss
beachtet werden, dass sich diese Verordnungsarten nicht immer scharf trennen lassen. Vielmehr
enthalten gewisse Verordnungen sowohl gesetzesvollziehende als auch gesetzesvertretende

Bestimmungen.*3

428 Sjehe zum Ganzen PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungs-
recht, § 41, Rz. 16, Rz. 23 und Rz. 27. Dabei wird auch festgehalten, dass eine abstrakte Normenkontrolle gegeniiber
Verwaltungsverordnungen des Bundes unzuldssig ist und dass auch bei der vorfrageweisen Anfechtung weiterhin
allein die einzelne Verfiigung Anfechtungsobjekt und das in der Sache anwendbare Recht Priifmassstab bilden.

429 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz.2 und Rz. 12.

130 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz. 16.

#1 Siehe auch Art. 22 Abs. 1 ParlG.

132 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz. 4 ff. und Rz. 17. Die Autoren weisen dabei darauf hin, dass nicht nur bei grundrechtlichen Fragen von der Wich-
tigkeit einer Bestimmung auszugehen ist.

133 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14,
Rz. 20.
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Vollziehungsverordnungen beschranken sich darauf, den Inhalt des Gesetzes zu verdeutlichen
und zu préazisieren, um eine rechtssichere und rechtsgleiche Rechtsanwendung zu gewéahrleisten.
Um diese Funktion erfiillen zu konnen, ist es zuldssig, dass die Vollziehungsverordnungen auch
Regeln enthalten, die so nicht im Gesetz stehen, sofern sie sich im Verhaltnis zum Gesetz auf
sekundares Recht beschranken. Zentral dabei ist, dass durch Vollziehungsverordnungen keine
grundsatzlich neuen Rechte und Pflichten eingefiihrt oder durch das Gesetz geschaffene Ansprii-
che beseitigt werden konnen. Gestiitzt auf Art. 182 Abs. 2 BV hat der Bundesrat fiir den Vollzug
der Gesetzgebung zu sorgen. Dies umfasst auch den Erlass von Vollziehungsverordnungen, wes-
halb er dazu keiner speziellen gesetzlichen Erméachtigung bedarf.** Allfallige Delegationsnormen

im Gesetz haben nur deklaratorische Bedeutung.*

Demgegeniiber bedarf es fiir den Erlass einer gesetzesvertretenden Verordnung einer Erméachti-
gung im Gesetz, denn im Unterschied zur Vollziehungsverordnung erganzt sie die gesetzliche
Regelung.® Allerdings ist die Gesetzesdelegation nur unter bestimmten Bedingungen zulassig.
So darf die Delegation durch das Bundesrecht nicht ausgeschlossen sein, muss im Gesetz selbst
enthalten sein und sich auf eine bestimmte Materie beschranken. Beriihrt die delegierte Regelung
die Rechtsstellung der Biirger schwerwiegend, so muss bereits das Gesetz selbst deren Grund-

ziige (Inhalt, Zweck und Ausmass) umschreiben.*”

Eine Subdelegation der Verordnungskompetenz durch den Bundesrat an die Departemente ist
gestiitzt auf Art. 48 RVOG allgemein zuléssig, wihrend eine Subdelegation an die Amter einer

ausdriicklichen Regelung im Bundesgesetz bedarf .+

1.3.Erfordernis der geniigenden Normdichte

Schliesslich setzt das Legalitatsprinzip voraus, dass der Rechtssatz rechtsstaatlich ausreichend
bestimmt ist. Es geht dabei um die Frage, ob es einer prazisen Normierung bedarf oder ob die

Norm auch offen sein kann.®

In diesem Zusammenhang wird von der rechtsstaatlichen Funktion des Legalitdtsprinzips ge-
sprochen und darauf hingewiesen, dass nur der sachhaltige und prazise Rechtssatz, nicht jedoch

die offene Norm Rechtssicherheit und Rechtsgleichheit gewéahrleisten kann. Bei der Wahl der

434 Der Bundesversammlung kommt demgegeniiber keine allgemeine Verordnungskompetenz zu. Es bedarf diesbe-
ziiglich einer entsprechenden Erméchtigung in der Verfassung oder im Gesetz. Siehe dazu PIERRE TSCHANNEN/UL-
RICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14, Rz. 4 mit Verweis auf Art. 22 Abs. 2 ParlG,
Art. 163 Abs. 1 BV und Art. 164 Abs. 2 BV.

435 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14,
Rz. 19 ff.

436 Zur Notwendigkeit der gesetzlichen Erméachtigung bei gesetzesvertretenden Verordnungen siehe Art. 182 Abs. 1
BV, Art. 164 Abs. 2 BV und Art. 7 RVOG.

437 Siehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14,
Rz. 25 und Rz. 27 sowie § 19, Rz. 36 ff.

138 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 14,
Rz.7.

139 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz. 2.
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entsprechenden Normdichte soll verhindert werden, «][...], dass die Behorden von Fall zu Fall

nach Belieben, grundsatzlos und somit willkiirlich entscheiden.»*?

In diesem Zusammenhang gilt es dem Spannungsfeld zwischen Rechtssicherheit (prazise Nor-
mierung) und Einzelfallgerechtigkeit (offene Normierung) Rechnung zu tragen. So scheinen of-
fenen Normen in gewissen Situationen durchaus gerechtfertigt zu sein. So z.B. wenn es darum
geht, vielgestaltige Verhaltnisse zu regeln oder die im Einzelfall zu treffenden Entscheidungen
komplex sind. Gestiitzt auf die Rechtsprechung miissen Normen im Minimum «][...] so prazise
formuliert sein, dass der Biirger sein Verhalten danach richten und die Folgen eines bestimmten

Verhaltens mit einem den Umstdnden entsprechenden Grad an Gewissheit erkennen kann

([...])»41

2. Analyse der einschligigen Rechtsgrundlagen unter Beriicksichtigung des Legalitats-
prinzips
Nachfolgend werden die wichtigsten Grundziige der zentralen Rechtsgrundlagen zusammenge-
fasst sowie unter Aspekten der Einhaltung des Legalitatsprinzips potentiell kritische Normierun-
gen identifiziert, die ndher zu untersuchen waren. Die Darstellung erhebt dabei keinen Anspruch
auf Vollstandigkeit, sondern soll primar mogliche Problemfelder im Zusammenhang mit der
Rechtsetzung aufzeigen, welche sich wiederum auch auf die Verwaltungspraxis des BAG aus-

wirken konnten.

2.1.Die Regelungen im KVG
21.1. Zusammenfassung

Ausgangspunkt bildet Art. 117 Abs. 1 BV. Demnach féllt es in die Zustandigkeit des Bundes,
Vorschriften iiber die Kranken- und Unfallversicherung zu erlassen.*? Im Krankenversiche-
rungsbereich hat der Bund seinen Gesetzgebungsauftrag vor allem durch den Erlass des KVG
erfiillt.#3 Was die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Bereich der Speziali-
tatenliste betrifft, so regelt das KVG jedoch nur die elementarsten Grundziige. Im Einzelnen ge-

stalten sich die Regelungen im KVG wie folgt.

40 Gjehe dazu PIERRE TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19,
Rz. 13.

41 Siehe z.B. BGE 138 IV 13, E. 4.1, wobei es aber um die Beurteilung von Strafnormen ging. Siehe zum Ganzen PIERRE
TSCHANNEN/ULRICH ZIMMERLI/MARKUS MULLER, Allgemeines Verwaltungsrecht, § 19, Rz. 19 ff. Im erwahn-
ten Bundesgerichtsentscheid wird auf das Gesetz Bezug genommen, wéhrend sich bei TSCHANNEN/ZIM-
MERLI/MULLER der Hinwetis findet, dass diese Mindestvorgabe fiir alle Normen gleich welcher Stufe gelte (§ 19, Rz.
21).

42 Gemass GIOVANNI BIAGGINI, BV Kommentar zu Art. 117 BV, Rz. 2 handelt es sich dabei um «[...] eine umfas-
sende, verpflichtende Gesetzgebungskompetenz des Bundes mit nachtriglich derogatorischer Wirkung.» Er weist
auch darauf hin, dass der Artikel sehr offen formuliert sei, andere Verfassungsbestimmungen dem weiten gesetzgebe-
rischen Gestaltungsspielraum aber Grenzen setzen.

443 Sjehe dazu GIOVANNI BIAGGINI, BV Kommentar zu Art. 117 BV, Rz. 3, wobei weitere Erlasse erwahnt werden.
Unter Verweis auf Art. 52 KVG und Art. 64 ff. KVV wird in Rz. 3a darauf hingewiesen, dass die Preisbildungsfreiheit
der Hersteller und Vertreiber von Arzneimitteln stark beeintrachtigt wird. Das KVG verweist im Ingress sodann auf
Art. 117 BV. Das im Zusammenhang mit der Swissmedic einschldgige HMG stiitzt sich gemass Ingress demgegeniiber
auf Art. 118 Abs. 2 BV und Art. 95 Abs. 1 BV. Siehe dazu z.B. auch GIOVANNI BIAGGINI, BV Kommentar zu Art. 118
BV, Rz. 10.
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Festlegung der WZW-Kriterien

In Art. 24 Abs. 1 KVG wird grundsétzlich festgehalten, dass die obligatorische Krankenpflege-
versicherung (OKP) die Kosten fiir die in den Artikeln 25-31 genannten Leistungen nach den in
den Artikeln 32-34 festgelegten Voraussetzungen tibernimmt. Von diesen Leistungen sind auch
Arzneimittel erfasst.*** Gemass Art. 32 Abs. 1 KVG miissen die Leistungen wirksam, zweckmas-
sig und wirtschaftlich sein, also die sogenannten WZW-Kriterien erfiillen. Die Kriterien werden

allerdings erst auf Verordnungsstufe naher spezifiziert.

In Art. 32 Abs. 2 KVG ist schliesslich auch geregelt, dass periodisch iiberpriift wird, ob die Leis-

tungen diese Kriterien erfiillen.
Neue und umstrittene Leistungen

Bei neuen oder umstrittenen Leistungen, bei welchen sich die Erfiillung der WZW-Kfriterien noch
in Abklarung befindet, bestimmt gestiitzt auf Art. 33 Abs. 3 KVG der Bundesrat, in welchem
Umfang die OKP die Kosten dieser Leistungen iibernimmt, wobei gemass Abs. 5 eine Subdele-
gation an das Departement oder an das Bundesamt zuldssig ist. Gemass Art. 33 Abs. 4 KVG setzt
der Bundesrat Kommissionen ein, die ihn (resp. das Departement oder das Bundesamt) bei der
Bezeichnung der entsprechenden Leistungen beraten. Konkretisierungen dazu finden sich in Art.
37a tf. KVV.#5 Mit Bezug auf die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste, deren
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich in Abklarung befindet, sei auf Art.
65 Abs. 5 lit. a KVV verwiesen, wonach unter gewissen Voraussetzungen eine befristete Auf-

nahme erfolgen kann.*¢ Darauf wird zuriickzukommen sein.*”
Zustindigkeit des BAG zur Erstellung der Spezialititenliste

Gestiitzt auf Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG erstellt das BAG nach Anhoren der zustandigen Kommis-

sion die sogenannte Spezialitdtenliste, welche die pharmazeutischen Spezialititen und

44 Siehe dazu Art. 25 Abs. 2 lit. b KVG.

45 Siehe dazu und zu weiteren Ausfiihrungen im Zusammenhang mit den Kommissionen KERSTIN NOELLE VO-
KINGER/MARTIN ZOBL, Basler Kommentar zu Art. 33 KVG, Rz. 30 f. Gemiass KERSTIN NOELLE VOKINGER, Basler
Kommentar zu Art. 24 KVG, Rz. 4 wird im Art. 33 KVG das Listenprinzip verankert. Siehe dazu auch MIRJAM OLAH,
Basler Kommentar zu Art. 25 KVG, Rz. 5, wonach der Gesetzgeber den Verordnungsgeber in Art. 33 KVG verpflichtet
und erméchtigt, den gesetzlichen Leistungskatalog in Art. 25 KVG zu konkretisieren. Geméass KERSTIN NOELLE VO-
KINGER/MARTIN ZOBL, Basler Kommentar zu Art. 33 KVG, Rz. 24, steht dem Verordnungsgeber demnach im Zu-
sammenhang mit der Bezeichnung der Leistungen ein grosser Regulierungsspielraum zu. Demnach kann der Bundes-
rat derartige Behandlungen von der Kosteniibername durch die OKP ausschliessen, bis der Nachweis der WZW-Kri-
terien erbracht ist. Moglich ist aber auch, dass er die Leistungen nur fiir bestimmte Indikationen zuldsst, wenn nur bei
diesen die WZW-Kriterien erfiillt sind. Des Weiteren kann er die Kosteniibernahmepflicht an die fachliche Kompetenz
des Leistungserbringers kniipfen oder die Leistungen vorldufig unter der Auflage zulassen, dass die Erfiillung der
WZW-Kriterien definitiv nachgewiesen wird.

46 Siehe dazu und zu kritischen Aspekten im Zusammenhang mit Befristungen auch THOMAS EICHENBER-
GER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 56 ff.

447 Es sei an dieser Stelle auch auf THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von
Medikamenten, Rz. 62 ff. verwiesen, woraus sich ergibt, dass die Zuldssigkeit einer provisorischen Aufnahme von
Arzneimitteln gestiitzt auf Art. 33 Abs. 3 KVG friither wohl umstritten war. Allerdings scheint bereits damals die be-
fristete Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste im Hinblick auf die weiterfithrende Abklarung der
Wirksamkeit als zuldssig erachtet worden zu sein, da das BAG bereits damals die Moglichkeit hatte, Aufnahmen mit
Bedingungen und Auflagen zu versehen. Damals war jedoch Art. 65a Abs. 5 lit. a KVV noch nicht in Kraft. Siehe dazu
auch BVGer C-1308/2017, E. 5.3.
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konfektionierten Arzneimittel mit Preisen sowie die mit den Originalpraparaten austauschbaren

preisgiinstigeren Generika enthalt.**

Qualitativ hochstehende und zweckmidssige gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen
Kosten als Zielsetzung des KVG

Art. 52 Abs. 1 KVG hiélt zudem fest, dass das BAG bei der Erstellung der Spezialitdtenliste die
Grundsatze in Art. 32 Abs. 1 KVG (Erfiillung der WZW-Kriterien) und in Art. 43 Abs. 6 KVG
bertiicksichtigen muss. Gemass Art. 43 Abs. 6 KVG muss es darauf achten, «dass eine qualitativ
hoch stehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten

erreicht wird.»*
Moglichkeit des Preisstopps

Aus Art. 55 KVG ergibt sich, dass das EDI eine Preiserh6hung von Arzneimitteln unter bestimm-
ten Voraussetzungen ausschliessen darf.** Diese Bestimmung diirfte sich entsprechend in Art. 35

KLV niedergeschlagen haben.
Vollzugskompetenz des Bundesrats

Art. 96 KVG halt schliesslich fest, dass der Vollzug der relevanten Bestimmungen dem Bundesrat
obliegt und er fiir den Erlass der Ausfiihrungsbestimmungen zustandig ist. In Erfiillung dieses
Auftrags hat er die KVV erlassen.*>!

2.1.2. Rechtliche Wiirdigung
Geringe Regelungsdichte

Zusammenfassend ergibt sich aus dem KVG, dass das BAG fiir die Erstellung der Spezialitaten-
liste zustandig ist, es dabei die Arzneimittel auf ihre Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirt-
schaftlichkeit priifen sowie sicherstellen muss, dass eine qualitativ hochstehende und zweckmas-
sige gesundheitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten erreicht wird und dass die

WZW-Kriterien periodisch tiberpriift werden.

Das KVG enthilt somit mit Bezug auf die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln
im Bereich der Spezialitdtenliste nur die elementarsten Grundziige i.S. eines Rahmengesetzes.
Wie sich zeigen wird, sind die Regelungen auf Verordnungsstufe demgegeniiber recht umfas-
send. Es stellt sich daher die Frage, ob alle wichtigen rechtsetzenden Bestimmungen im KVG
enthalten sind, wie es gemass Art. 164 Abs. 1 BV vorausgesetzt wire. Diese Frage kann hier nicht
abschliessend beantwortet werden, zumal dieser Wertungsentscheid, wie oben dargelegt, dem

Gesetzgeber obliegt und er diesbeziiglich iiber einen grossen Handlungsspielraum verfiigt.

48 Vel. dazu Art. 48 Abs. 2 RVOG, wonach die Rechtsetzung nur dann auf Gruppen und Amter iibertragen werden
darf, wenn ein Bundesgesetz oder ein allgemeinverbindlicher Bundesbeschluss dazu ermachtigt.

49 Siehe dazu auch WILLY OGGIER/KERSTIN NOELLE VOKINGER, Basler Kommentar zu Art. 32 KVG, Rz. 5. mit
Verweis auf BGE 127 V 80, E. 3c., wonach der Zweck von Art. 32 KVG «[...] die Sicherstellung einer effizienten, quali-
tativ hochstehenden und zweckmaéssigen Gesundheitsversorgung zu moglichst giinstigen Kosten ([...])» sei.

450 Sjehe dazu auch ALEXANDER DUSS, Basler Kommentar zu Art. 55 KVG, Rz. 1 ff.

#1Im Ingress der KVV wird entsprechend u.a. auf Art. 96 KVG verwiesen.
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Betrachtet man aber die oben genannten Aspekte, welche die Wichtigkeit von Bestimmungen
indizieren, so kann jedenfalls davon ausgegangen werden, dass die hier zu regelnde Materie im
Grundsatz als wichtig einzustufen ist. Sie richtet sich an viele Adressaten (alle Pharmaunterneh-
men, die liber ein SL-Praparat verfligen), betrifft eine grosse Zahl von Lebenssachverhalten (alle
SL-Praparate) und zieht erhebliche finanzielle Folgen nach sich (gemass BAG konnten hohe Ein-
sparungen erzielt werden und fiir die Unternehmen ist die Riickvergiitung durch die OKP zent-
ral). Aus den Befragungen ergibt sich schliesslich, dass mit der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung
viele Problemfelder einhergehen, sodass auch besonders umstrittene Fragen betroffen sind. Dem-
nach liessen sich wohl zumindest gute Argumente fiir eine detailliertere Regelung auf Gesetzes-

stufe anfiihren.
Vorgegebene Regelungsziele

Auch wenn das KVG nur die elementarsten Grundsatze enthilt, so gibt es doch zumindest die
rechtspolitischen Zielsetzungen vor, welche niederrangige Erlasse aber auch das BAG bei der

Austiibung seiner Verwaltungspraxis berticksichtigen miissen.

So soll gestiitzt auf Art. 43 Abs. 6 KVG eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige gesund-
heitliche Versorgung zu moglichst giinstigen Kosten erreicht werden.*2 Daraus ergibt sich, dass
sowohl das Versorgungsziel als auch das Kostenminimierungsziel adressiert werden miissen.
Naher zu priifen ware, welches Versorgungsziel genau adressiert werden soll. Was ist mit ande-
ren Worten unter einer qualitativ hoch stehenden und zweckmassigen Versorgung gemass Art.
43 Abs. 6 KVG zu verstehen?*® Diese Frage soll hier nicht weiter vertieft werden. Fiir die rechtli-
che Wiirdigung der Verwaltungspraxis des BAG ist jedoch wichtig zu erkennen, dass sich aus
dem KVG jedenfalls «kein absolutes Primat der Kostengiinstigkeit» ableiten ldsst, denn eine Kos-
tenminimierung «um jeden Preis» konnte dem Versorgungsziel zuwiderlaufen. Den Patienten
konnte dadurch allenfalls der Zugang zu einer qualitativ hochstehenden und zweckmassigen ge-
sundheitlichen Versorgung verwehrt werden, weil bestimmte Arzneimittel aufgrund der tiefen
Preise nicht mehr angeboten werden oder auf teurere und evtl. auch schlechtere Alternativen

ausgewichen werden miisste.**

452 71 den Zielsetzungen in Art. 43 Abs. 6 KVG siehe z.B. auch THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zu-
lassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz. 149. Siehe zur Zielsetzung auch BUNDESRAT, Botschaft Kranken-
versicherung, S. 133 («[...] qualitativ hochstehende Behandlung zu moglichst giinstigen Kosten [...]») und BUNDES-
RAT, Botschaft Krankenversicherung, S. 174 («[...] qualitativ hochstehende und zweckmaissige gesundheitliche Ver-
sorgung zu moglichst giinstigen Kosten [...]»), wobei auch erwahnt wird, dass auf Ebene Leistungsdefinition, Tarifie-
rung und Leistungserbringung, die Sicherstellung hoher Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Interesse der Versicherten
liege. Siehe auch BUNDESRAT, Botschaft Krankenversicherung, S. 191 («[...] Sicherstellung einer guten medizinischen
Versorgung zu einem verniinftigen Preis»). Deutlich auch BUNDESRAT, Botschaft Krankenversicherung, S. 192: «Die
von der sozialen Krankenversicherung {ibernommenen Leistungen sollen, bei aller erwiinschten Wirtschaftlichkeit,
qualitativ hochstehend sein ([...]).». Dabei beziehe sich die Qualitit auf die Behandlungsergebnisse, die Angemessen-
heit der Leistung und auch auf die Zufriedenheit des Patienten.

43 Sjiehe dazu THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 18
(und Rz. 19), wo festgehalten wird, dass sich die Pflichtleistungen gestiitzt auf den Willen des Gesetzgebers nicht nur
auf medizinische Minimalbediirfnisse begrenzen sollen, sondern grundsatzliche alle Leistungen, die medizinisch sinn-
voll und wirtschaftlich sind, zuzulassen seien. In Rz. 20 ff. thematisieren die Autoren dabei auch die Grenzen dieses
Ansatzes mit Bezug auf das zu beobachtende Kostenwachstum.

44 THOMAS EICHENBEGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 10 und Rz. 15 (mit
weiteren Literaturverweisen). Demnach miisse zuerst das Versorgungsniveau definiert und das Wirtschaftlichkeits-
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2.2.Die Regelungen in der KVV
2.2.1. Zusammenfassung

Die KVV bezeichnet die Kommission, welche das BAG bei der Erstellung der Spezialitatenliste
berdt. Zudem enthalt die Verordnung in Art. 64 ff. KVV detailliertere Bestimmungen zur Spezi-
alitatenliste, welche sogleich zusammengefasst werden. Ohne dass nachfolgend genauer darauf
eingegangen werden soll, sei zudem darauf hingewiesen, dass die KVV auch die Vergiitung von

Arzneimitteln im Einzelfall regelt.*
Zustindigkeit der Eidgenossischen Arzneimittelkommission

In Art. 34 KVV wird nochmals erwahnt, dass die Spezialitatenliste nach Anhoren der zustandigen
Kommission erstellt wird. Aus Art. 37e KVV ergibt sich, dass die Eidgendssische Arzneimittel-
kommission (EAK) zustandig ist.**® Die Zusammensetzung der EAK ergibt sich aus Art. 37 Abs.
2KVV.

Definition der Arzneimittelkategorien

In der KVV wird definiert, was unter einem Originalpraparat, einem Generikum und einem Co-
Marketing-Arzneimittel zu verstehen ist. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen in Art. 64a

KVV verwiesen.
Aufnahmebedingungen fiir die Spezialititenliste

In Art. 65 KVV werden die Bedingungen fiir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialita-
tenliste erwahnt. Dabei ist besonders hervorzuheben, dass das Arzneimittel iiber eine giiltige Zu-
lassung der Swissmedic verfiigen und die WZW-Kriterien erfiillen muss. Im Weiteren wird auch
festgehalten, dass fiir die Arzneimittel keine Publikumswerbung betrieben werden darf” und
bei der Zulassung eines Originalpraparats Angaben iiber Patente und erganzende Schutzzertifi-

kate zu machen sind.

Schliesslich wird in Art. 65 Abs. 5 KVV darauf hingewiesen, dass das BAG die Aufnahme mit
Bedingungen und Auflagen verbinden kann. Sodann werden zwei mogliche Bedingungen resp.
Auflagen erwahnt. Die Verordnung verwendet dabei das Wort «insbesondere», weshalb davon
ausgegangen werden kann, dass es sich um eine nicht abschliessende Auflistung handelt. Das
BAG kann dabei z.B. ein Arzneimittel nur befristet in die Spezialitatenliste aufnehmen, wenn sich

dessen Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit noch in Abklarung befindet, sollte

resp. Sparsamkeitsgebot erst in zweiter Linie beriicksichtigt werden. Es sei «[...] so viel wie notwendig und so wenig
wie moglich zu zahlen». Siehe auch BUNDESRAT, Botschaft Krankenversicherung, S. 133, wonach eine qualitative
und quantitative Leistungsrationierung mit dem liberalen Gesundheitswesen der Schweiz als unvereinbar erachtet
wurde. Siehe auch THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz.
18., wo die Auffassung vertreten wird, dass Art. 32 KVG auch eine Anerkennung des Forschungsstandorts Schweiz
beinhalte. Siehe auch THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Art. 43 KVG, Rz. 21 f,,
wo die Sicherstellung einer qualitativ hochstehenden und zweckmassigen Gesundheitsversorgung als primares Ziel
und die Kostenminimierung als sekundéres Ziel thematisiert wird.

45 Siehe dazu Art. 71a ff. KVV.

46 In Art. 37a KVV werden alle beratenden Kommissionen aufgelistet. Aus Art. 37e KVV ergibt sich weiter, dass die
EAK das EDI auch in anderen Belangen berét.

7 Vgl. dazu Art. 31 £. HMG.
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es keine Therapiealternativen geben oder im Vergleich zu solchen eine bessere Wirksamkeit er-
wartet werden.*® Als weitere Moglichkeit ist vorgesehen, dass das BAG die Aufnahme mit der
Auflage verbinden kann, dass gemeldet werden muss, wenn mit dem Arzneimittel ein bestimm-
ter Umsatz in einem bestimmten Zeitraum tiberschritten wird. Gestiitzt auf Art. 73 KVV kann die
Aufnahme schliesslich auch unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen, welche sich insbe-

sondere auf die Menge oder die medizinische Indikation beziehen kann.
Grundlegende Bestimmung zur Beurteilung der Wirksamkeit

Sodann findet sich in der KVV auch eine grundlegende Bestimmung zur Beurteilung der Wirk-
samkeit. Die Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln muss demnach unter Beizug klinisch
kontrollierter Studien beurteilt werden.** Fiir die Beurteilung der WZW-Kriterien bei komple-

mentdrmedizinischen Leistungen sei jedoch auf die Sonderregel in Art. 35a KVV verwiesen.
Grundlegende Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit

Was die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit betrifft, so hélt Art. 65b Abs. 1 KVV fest, dass ein
Arzneimittel als wirtschaftlich gilt, «<wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem

finanziellem Aufwand gewahrleistet.»

Schliesslich wird auch dargelegt, wie die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung vorgenommen wird,
ndmlich indem einerseits ein Vergleich mit dem Preis in Referenzldndern (Auslandpreisver-
gleich) und andererseits ein Vergleich mit anderen Arzneimitteln (therapeutischer Querver-
gleich) durchgefiihrt wird.*® Gemass Art. 65b Abs. 5 KVV werden die Durchschnittspreise des
APV und des TQV je halftig gewichtet.

Sodann enthdlt die KVV auch Regelungen bzgl. der Beriicksichtigung von Forschungs- und Ent-
wicklungskosten sowie eines allfdlligen Innovationszuschlags. Demnach werden die For-
schungs- und Entwicklungskosten bei der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung eines Originalprapa-
rats grundsétzlich beriicksichtigt. Ausgenommen davon sind jedoch Nachfolgepraparate, welche
gegeniiber dem bisher in der SL gelisteten Originalpraparat keinen therapeutischen Fortschritt
bringen.*! Bringt ein Arzneimittel gar einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, so wird im
Rahmen des TQV ein Innovationszuschlag bertiicksichtigt, jedoch wahrend hochstens 15 Jah-

ren.?

458 Vgl. dazu die Ausfithrungen weiter oben zu Art. 33 Abs. 3 KVG. Siehe dazu KERSTIN NOELLE VOKINGER/MAR-
TIN ZOBL, Basler Kommentar zu Art. 33 KVG, Rz. 27 (mit weiterem Literaturverweis), woraus sich ergibt, dass Art.
33 Abs. 3 KVG erlaubt, dem medizinischen Fortschritt Rechnung zu tragen. Dabei wird festgehalten, dass es gegen das
Leitbild einer Grundversorgung auf hohem medizinischem Niveau widersprechen wiirde, Behandlungsmethoden im-
mer erst dann zuzulassen, wenn deren Wirksamkeit, Zweckmaéssigkeit und Wirtschaftlichkeit abschliessend nachge-
wiesen ist, weil dies mehrere Jahre dauern kann. VOKINGER/ZOBL halten dabei fest, dass gleichzeitig aber auch dem
Umstand Rechnung getragen werden muss, dass der Nutzen einer medizinischen Massnahme z.T. geringer als erwar-
tet ausfallt.

49 Art. 65a KVV.

460 Art. 65b Abs. 2 KVV.

461 Art. 65b Abs. 6 KVV.

42 Art. 65b Abs. 7 KVV.
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Bestimmungen zur konkreten Ausgestaltung des APV und des TQV

Die KVV enthélt sodann auch Bestimmungen zur konkreten Ausgestaltung des APV und des
TQV.

Beim APV wird demnach mit dem Fabrikabgabepreis (FAP) verglichen. Falls dieser nicht 6ffent-
lich zuganglich ist, wird geregelt, welche alternativen Preise einschlédgig sind — ndmlich der Apo-
thekeneinstandspreis und subsididr der Grosshandelspreis. Von den beiden letztgenannten Prei-
sen miissen dabei Grosshandelsmargen abgezogen werden, wobei das EDI beauftragt wird, die
Hohe dieses Abzugs gestiitzt auf die durchschnittlich gewéhrten Grosshandelsmargen festzule-
gen. Dabei wird erwéhnt, dass das EDI vorsehen kann, anstatt dieser durchschnittlich gewahrten
Grosshandelsmargen nur die effektiven Margen abzuziehen. Schliesslich miissen von den FAP
in den Referenzldndern noch die in dem Land verbindlichen Herstellerrabatte abgezogen wer-
den. Die Festlegung dieser Rabatte ist dabei ebenfalls Aufgabe des EDI, welches auch hier wie-

derum vorsehen kann, dass nur die effektiven Herstellerrabatte abgezogen werden.#

Der TQV setzt sich gestiitzt auf Art. 65b Abs. 4" KVV aus einem Wirksamkeits- und einem Kos-
tenvergleich zusammen. Demnach miissen die Wirksamkeit und die Tages- oder Kurkosten des
Arzneimittels im Verhéltnis zu anderen Arzneimitteln {iberpriift werden, welche zur Behand-

lung derselben Krankheit eingesetzt werden.
Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Generika

Im Weiteren enthalt die KVV auch Bestimmungen zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Ge-
nerika. Dabei werden insbesondere die einzuhaltenden Mindestpreisabstanden des Generikums
gegeniiber dem mit ihm austauschbaren Originalpraparat festgelegt. Es sei diesbeziiglich auf Art.

65c KVV verwiesen.
Bestimmungen zur periodischen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

In Art. 65d KVV finden sich schliesslich auch detailliertere Bestimmungen zur periodischen Uber-
priifung der Aufnahmebedingungen. Dabei wird auch der Uberpriifungsintervall bestimmt. Arz-
neimittel werden demnach alle drei Jahre tiberpriift. Dazu werden sie aufgrund ihrer Zugehorig-
keit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezialitatenliste in drei Einheiten eingeteilt, wobei jede

Einheit alle drei Jahre tiberpriift wird.4*

Im Zusammenhang mit der Dreijahresiiberpriifung wird auch festgelegt, dass der APV auf der
Basis der umsatzstarksten Packung und der TQV auf der Basis der kleinsten Packung und Dosie-
rung durchgefiihrt wird. Sollte die kleinste Packung und Dosierung keinen adaquaten Vergleich
ermoglichen, z.B. weil unterschiedliche Dosierungen bei Therapiebeginn oder unterschiedliche

Packungsgrossen bestehen, so kann von dieser Regel explizit abgewichen werden.4>

463 Art. 65b Abs. 3 und Abs. 4 KVV.

464 Siehe dazu Art. 65d Abs. 1 KVV. Gemiss Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Februar 2017, Abs. 2
wurde die erste Uberpriifung nach Art. 65d im Jahr 2017 durchgefiihrt.

465 Art. 65d Abs. 2 und Abs. 3 KVV.
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Falls aus der Uberpriifung resultiert, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfiigt das
BAG eine entsprechende Preissenkung. Gestiitzt auf die KVV erfolgt die Verfligung auf den 1.
Dezember des Uberpriifungsjahres. Eine Preiserhhung im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung

wird hingegen explizit ausgeschlossen.4

Die Zulassungsinhaberin ist gemass Art. 65d Abs. 5 KVV verpflichtet, dem BAG alle notwendi-
gen Informationen bekannt zu geben.*” Aus Art. 65d Abs. 6 KVV ergibt sich schliesslich, dass der
Zulassungsinhaberin eines Generikums der ab 1. Dezember vorgesehene Preis des Originalpra-
parats durch das BAG mitgeteilt wird.

Nebst der ordentlichen Dreijahresiiberpriifung werden die Aufnahmebedingungen gestiitzt auf
die KVV auch bei Patentablauf*® sowie bei einer Indikationserweiterung und Limitierungsande-
rung® {iberpriift. Zudem kann auch eine Indikationseinschrankung eine Uberpriifung auslo-
sen.#® Ohne genauer auf diese Uberpriifungstatbestédnde einzugehen, sei darauf hingewiesen,
dass die verschiedenen Uberpriifungen gestiitzt auf Art. 66 KVV unabhingig voneinander durch-
gefiihrt werden und es daher zu mehreren Preissenkungen innerhalb eines Kalenderjahres kom-
men kann. Schliesslich ist das BAG gemaiss Art. 66a KVV auch dazu ermachtigt, jederzeit eine

Uberpriifung der WZW-Kriterien vorzunehmen.

Aus Art. 66b KVV ergibt sich schliesslich auch, dass sich die Preisiiberpriifungen der Original-

praparate direkt auf Co-Marketing-Arzneimittel und Generika auswirken.
Bestandteile des Arzneimittelpreises in der Spezialititenliste

Aus Art. 67 KVV geht hervor, dass die Spezialitatenliste die Hochstpreise enthalt, welche bei der
Abgabe eines Arzneimittels durch einen Apotheker, einen Arzt sowie durch Spitéler und Pflege-
heime massgebend sind. Zudem ergibt sich aus der erwahnten Verordnungsbestimmung auch,
dass der Hochstpreis aus dem Fabrikabgabepreis (FAP) und dem Vertriebsanteil besteht. Dabei
wird auch definiert, welche Leistungen der FAP und der Vertriebsanteil decken und wie sich der

Vertriebsanteil zusammensetzt.
Voraussetzungen von Preiserhéhungen

Aus Art. 67 Abs. 2 KVV ergibt sich, dass Preiserh6hungen grundsatzlich moglich sind. Es bedarf
dazu einer Bewilligung des BAG, welche nur erteilt wird, wenn die Aufnahmebedingungen noch
erfiillt sind und die Aufnahme in die Spezialititenliste oder die letzte Preiserh6hung mindestens

zwei Jahre zuriickliegt.

466 Art. 65d Abs. 4 KVV.

467 Siehe zum Ganzen Art. 65d KVV.

48 Art. 65e KVV. Demnach wird der TQV ausschliesslich mit patentabgelaufenen Originalpraparaten durchgefiihrt.
Zudem werden ein allfélliger Innovationszuschlag und die Forschungs- und Entwicklungskosten nicht mehr beriick-
sichtigt.

469 Art. 65f KVV. Gemaéss Abs. 6 kann das BAG das Originalpréaparat auf die bisherige Indikation limitieren, wenn die
Aufnahmebedingungen fiir die neue Indikation nicht erfiillt sind.

470 Art. 65g KVV. Daraus ergibt sich, dass das BAG in diesem Fall auf eine Uberpriifung verzichten kann. Festgehalten
wird zudem auch, dass der Preis wegen einer Indikationseinschrankung nicht erh6ht werden darf.
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Regelung beziiglich Riickerstattung von Mehreinnahmen

Gemass Art. 67a KVV muss die Zulassungsinhaberin die seit der Aufnahme des Arzneimittels in
die Spezialititenliste erzielten Mehreinnahmen zuriickerstatten, wenn sich bei der Uberpriifung
herausstellt, dass gewisse Grenzwerte iiberschritten sind. Dariiber hinaus miissen auch Mehrein-
nahmen zuriickerstattet werden, die wahrend eines Beschwerdeverfahrens oder im Rahmen der

Anwendung des Pravalenzmodells erzielt wurden.*
Voraussetzungen fiir Streichungen aus der Spezialititenliste

Stellt sich heraus, dass ein Arzneimittel die Aufnahmebedingungen nicht mehr erfiillt, dann wird
es von der Spezialititenliste gestrichen.?”2 In Art. 68 KVV werden in wohl abschliessender Weise
noch andere Falle aufgelistet, in denen ein Arzneimittel aus der Spezialitdtenliste gestrichen wird
(Preiserhhung ohne Zustimmung des BAG, Nicht-Erfiillung der verfligten Auflagen und Bedin-
gungen, Betreibung von Publikumswerbung, nicht rechtzeitige Bezahlung der Gebiihren oder
Kosten, Nicht-Einreichung der notwendigen Unterlagen fiir die Uberpriifungen, Nicht-Zuriick-

erstattung der Mehreinnahmen).
Bestimmungen zu SL-Gesuchen

Schliesslich enthalt die KVV auch detailliertere Bestimmungen zu den Gesuchen um Aufnahme
oder Anderung eines Arzneimittels. Aufnahmegesuche sind demnach beim BAG einzureichen,
wobei fiir jede Anderung am Arzneimittel oder an dessen Preis ein neues Gesuch eingereicht
werden muss. Aus den beigelegten Unterlagen muss sich ergeben, dass die Aufnahmebedingun-

gen erfiillt sind. Die KVV regelt dabei auch, wann die Gesuche eingereicht werden konnen.*”
Gebiihrenregelung

Die Gebiihren, welche fiir Verfiigungen tiber Eintragungsgesuche und fiir die einzelnen Eintrage

erhoben werden, sind im Anhang 1 der KVV festgelegt.**
Vorgaben beziiglich Veriffentlichungen

Die KVV definiert auch, welche Entscheide im Zusammenhang mit der Spezialitatenliste, die
selbst ebenfalls 6ffentlich zuganglich ist, publiziert werden. So miissen bei der Aufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialitatenliste und bei Indikationserweiterungen oder Limitierungsande-
rungen insbesondere auch die Grundlagen zur Beurteilung des TQV und des Innovationszu-

schlags sowie der durchschnittliche FAP der Referenzlander veroffentlicht werden.#>

471 Sjehe dazu auch die Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 29. April 2015, Abs. 5.

472 Art. 68 Abs. 1 lit. a KVV.

473 Art. 69 KVV. Siehe dazu auch Art. 70 KVV, wonach das BAG ein Arzneimittel oder eine Indikation auch ohne
Gesuch oder gegen den Antrag der Zulassungsinhaberin in die Spezialitatenliste aufnehmen oder darin belassen kann.
Dies sofern es fiir die medizinische Versorgung von grosser Bedeutung ist. Das BAG legt auch in diesem Fall den Preis
fest.

474 Sjehe dazu Art. 70b KVV.

475 Siehe dazu und zu weiteren vorgesehenen Verdffentlichungen Art. 71 KVV. Siehe dazu auch Art. 72 KVV, wonach
Streichungen aus und andere Anderungen der Spezialitatenliste veroffentlicht werden.
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Vollzugskompetenzen des EDI und des BAG

In Art. 75 und Art. 70a KVV wird das EDI schliesslich dazu beauftragt, ndhere Vorschriften iiber
die Erstellung der Spezialitatenliste*’, zum Aufnahmeverfahren in die Spezialitdtenliste, zu den
WZW-Kriterien, zum Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen sowie der Riick-

erstattung von Mehreinnahmen zu erlassen. Gestiitzt darauf folgte der Erlass der KLV 477

Zudem wird das BAG in Art. 74 KVV nach Anhoren der EAK zum Erlass von Weisungen tiber
die Form, den Inhalt und die Einreichungsfrist von Gesuchen ermachtigt. Gestiitzt darauf hat es
wohl das Handbuch betreffend die Spezialitatenliste ausgearbeitet. Darauf wird zuriickzukom-

men sein.

2.2.2. Rechtliche Wiirdigung
Vollzugskompetenz des Bundesrats im Bereich der Wirtschaftlichkeitspriifung

Die KVV wurde vom Bundesrat erlassen und stiitzt sich dabei auf Art. 96 KVG.#% In Art. 96 KVG
wird der Bundesrat mit dem Vollzug des Gesetzes und dem Erlass der Ausfiihrungsbestimmun-
gen beauftragt.*”” Bei der KVV diirfte es sich demnach (priméar“?) um eine Vollziehungsverord-
nung handeln.*! Soweit die einschlagigen Artikel des KVG also keine Ermachtigung zum Erlass
gesetzesvertretender Bestimmungen enthalten, hat sich der Bundesrat bzgl. der Wirtschaftlich-
keitsbeurteilung von Arzneimitteln im Bereich der Spezialitdtenliste daher, trotz der nur sehr
rudimentdren Regelungen auf Gesetzesstufe, auf den Erlass gesetzesvollziehender Bestimmun-

gen zu beschranken.
Identifikation potentiell kritischer Normen

Nachfolgend werden einige Normen identifiziert, die unter Aspekten der Einhaltung des Legali-
tatsprinzips kritisch sein konnten und allenfalls ndher untersucht werden miissten. Die Darstel-

lung erhebt dabei keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.2

476 In Art. 75 KVV wird erwéhnt, dass es dazu vorgangig die zustindige Kommission, also hier die EAK, anhéren muss.
477 So wird im Ingress der KLV u.a. auf Art. 75 und Art. 70a der KVV verwiesen.

478 Siehe dazu Ingress der KVV.

479 Siehe dazu auch BARBARA MEIER, Basler Kommentar zu Art. 96 KVG, Rz. 3 ff.

480 Betrachtet man das KVG etwas genauer, so fillt auf, dass es den Bundesrat an einigen Stellen wohl auch zum Erlass
gesetzesvertretender Bestimmungen erméchtigt. Auf die entsprechenden Delegationsnormen muss hier jedoch nicht
genauer eingegangen werden. Siehe dazu auch THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und
Uberpriifung von Medikamenten, Rz. 92, wo die Unterschiede zwischen gesetzesvertretenden Verordnungen und
Vollziehungsverordnungen erldutert und sowohl die KVV als auch die KLV grundsatzlich als Vollziehungsverord-
nungen qualifiziert werden, wobei aber festgehalten wird, dass einzelne Bestimmungen rechtsvertretenden Charakter
aufweisen konnen.

41 Zu deren Erlass wire der Bundesrat aber bereits gestiitzt auf Art. 182 Abs. 2 BV erméchtigt gewesen. Die erwéhnte
Delegationsnorm im KVG hat demnach lediglich deklaratorische Bedeutung. Siehe dazu auch BVGer C-7112/2017, E.
6.3.3, wo festgehalten wird, dass es sich bei der KVV und der KLV um Ausfithrungsverordnungen handelt.

482 Siehe z.B. auch THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberprﬁfung von Medikamenten,
Rz. 110, wo der Wirtschaftlichkeitsbegriff bei Generika als widerspriichlich bezeichnet wird. Es wird dabei erwahnt,
dass Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG und die Regelung in Art. 65c KVV (fixe Preisabstinde) im Widerspruch zur gesetzlichen
Vorschrift stiinden, wonach die OKP nur wirtschaftliche Leistungen mit dem besten Kosten-Nutzen-Verhaltnis ver-
giite. Siehe auch Rz. 161 ff. des erwédhnten Gutachtens. Diese grundsitzliche Frage wird vorliegend mangels Relevanz
fiir die Beurteilung der Verwaltungspraxis des BAG ausgeklammert.
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Im Hinblick auf die genannten Regelungsziele konnte sich Art. 65b Abs. 1 KVV als problematisch
erweisen. Demnach gilt ein Arzneimittel als wirtschaftlich, «<wenn es die indizierte Heilwirkung
mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewdhrleistet.» Es fallt auf, dass die Norm nur
das Ziel der Kostenminimierung mit Bezug auf die indizierte Heilwirkung nennt, das Versor-
gungsziel des KVG jedoch nicht erwéhnt. Diese Verordnungsbestimmung konnte daher den ge-
setzlichen Vorgaben widersprechen, da eine einseitige Kostenbetrachtung zu vermeiden ist.*3
Vor diesem Hintergrund ist die Ausgestaltung des TQV gemass Art. 65b Abs. 4% KVV, wonach
nicht nur ein Kosten- sondern auch ein Wirksamkeitsvergleich durchzufiihren ist, als positiv zu
werten. Allerdings hat sich aus der Befragung herauskristallisiert, dass sich das BAG trotz dieser
Vorgabe nur auf einen Kostenvergleich zu beschranken scheint. Die Verwaltungspraxis ware in
diesem Fall nicht verordnungskonform. Ebenfalls hat sich aus der Befragung ergeben, dass un-
klar zu sein scheint, wie der Wirksamkeitsvergleich konkret durchzufiihren ware.*#* Art. 65b Abs.
40 KVV dussert sich dazu nicht. Es ware daher zu priifen, ob diese Bestimmung die Anforderun-

gen an eine geniigende Normdichte erfiillt.

Die KVV legt fest, dass die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung mittels APV und TQV erfolgt. In der
Befragung wurde auf potentielle Grenzen dieser Herangehensweise im Zusammenhang mit ge-
wissen Therapiearten und auf die sich daraus ergebenden negativen Auswirkungen auf die Ver-
sorgungssituation in der Schweiz hingewiesen. Die Preisbildung mittels APV und TQV koénnte

daher womoglich in gewissen Fallen mit den Zielen des KVG kollidieren.

Die Regelung, wonach das BAG eine Aufnahme mit Bedingungen und Auflagen versehen kann,
konnte sich dann als problematisch erweisen, wenn die konkret verfiigte Bedingung resp. Auf-
lage den Zielen des KVG widersprechen wiirde. In der Befragung wurden dabei der angeblich
missbrauchliche Gebrauch des Instruments der befristeten Aufnahme*® in die Spezialitatenliste

und die angeblich versorgungskritischen Auswirkungen von Limitierungen thematisiert. Der

483 Vgl. dazu auch BUNDESRAT, Botschaft Krankenversicherung, S. 159, wonach eine Leistung wirtschaftlich ist, wenn
sie ein angemessenes Kosten-/Nutzenverhiltnis aufweist, wobei explizit auch festgehalten wird, dass das nicht be-
deute, dass kostspielige Massnahmen von der Leistungspflicht ausgenommen seien. Weiter wird erwahnt, dass durch
die WZW-Vorgaben «unverniinftige» oder zumindest «zweifelhafte» Leistungen ausgeschlossen werden konnen.
Schliesslich wird in der erwdhnten Botschaft (S. 159) auch die Funktion der periodischen Neubeurteilung der Leistun-
gen beschrieben. Dabei wird festgehalten: «Das bringt keinen Unsicherheitsfaktor und bedeutet auch kein Misstrauen.
Im Gegenteil sollten dadurch diejenigen Leistungen aus dem Katalog gestrichen werden kénnen, deren Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit nicht mehr gegeben ist. Das Gesetz zielt in erster Linie auf ein anforderungs-
gerechtes Leistungsangebot und damit auf die Ausmusterung medizinisch nicht mehr zweckmassiger Leistungen ab.»
Zum Konflikt der Verordnungsbestimmung und der sich herausgebildeten Vollzugspraxis mit dem erklarten Haupt-
zweck des Gesetzgebers siehe STEFAN KOHLER, Streitpunkt «Wirtschaftlichkeit», S. 82 f. und S. 86 f. Dass es bei der
periodischen Uberpriifung darum geht, iiberholte Leistungen aus dem Pflichtleistungskatalog auszuschliessen, wird
auch in WILLY OGGER/KERSTIN NOELLE VOKINGER, Basler Kommentar zu Art. 32 KVG, Rz. 26 mit Verweis auf
BGer 9C_224/2009, E. 1.2. erwéhnt. Bzgl. Ausmusterung iiberholter Leistungen siehe auch BGE 142 V 26, E. 5.2.3 und
BVGer C-6092/2018, E. 6.1.3.

484 Zu den Unklarheiten im Zusammenhang mit der Durchfiihrung der relativen Wirksambkeit siehe bereits PVK, Zu-
lassung und Uberpriifung von Medikamenten, S. 104 f., S. 107, S. 110 f., S. 116 («In der Konsequenz steht die Nutzen-
bewertung oftmals auf eher wackeligen Beinen.») und S. 138 («Die Bewertung des Nutzens eines Arzneimittels fallt
unsystematisch und nach keinen klaren Kriterien aus.»).

485 Siehe dazu auch THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz.
57 ff.
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konkrete Einsatz und die Folgen von Befristungen und Limitierungen miissten daher naher un-

tersucht werden.486

Die Regelung in der KVV im Zusammenhang mit der Beriicksichtigung der Forschungs- und
Entwicklungskosten bei der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung eines Originalpraparats sowie die
Einfithrung eines Innovationszuschlags konnten positive Anreize fiir die Pharmaunternehmen
schaffen und sich dadurch allenfalls positiv auf die Versorgungssituation in der Schweiz auswir-
ken. Die Ausnahmeregelung bzgl. Nachfolgeprédparate, die keinen therapeutischen Fortschritt
bringen und die zeitliche Beschrankung des Innovationszuschlags scheinen auch dem Kosten-
dampfungsziel Rechnung zu tragen. Da gestiitzt auf die Befragung z.T. unklar zu sein scheint,
wann ein Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt vorliegt und wohl auch, wann von
einem (bedeutenden) therapeutischen Fortschritt auszugehen ist, konnte sich allenfalls die Frage
nach der geniigenden Normdichte stellen.*” Aus der Befragung hat sich zudem herauskristalli-
siert, dass die Praxis im Zusammenhang mit der Gewahrung des Innovationszuschlags aus Sicht
der Branche inkonsistent, intransparent und sehr restriktiv zu sein scheint und das BAG den In-
novationszuschlag zusatzlich auf max. 20 % beschrankt. Als Ergebnis der durchgefiihrten Befra-
gungen lasst sich jedenfalls festhalten, dass die Bestimmungen womdoglich die Innovation hem-

men und damit mit den Zielen des KVG kollidieren konnten.

Genauer zu untersuchen waren auch die Auswirkungen der Bestimmung in Art. 65d Abs. 4KVV,
wonach Preiserhohungen im Rahmen der Dreijahrestiiberpriifung ausgeschlossen werden. Diese
Regelung wurde in der Befragung ebenfalls kritisiert. Allerdings besteht geméss Art. 67 Abs. 2
KVV auch die grundsatzliche Moglichkeit, Preiserhohungsgesuche einzureichen.*® Dabei scheint
aber die Verwaltungspraxis im Zusammenhang mit der Gewahrung von Preiserh6hungen ge-

stiitzt auf die Riickmeldungen aus der Befragung wiederum sehr restriktiv zu sein.

Zu priifen ware auch, ob die Regelung bzgl. Riickerstattung von Mehreinnahmen in Art. 67a Abs.
1 KVV die Regelungsziele adressiert. Aus der Befragung hat sich dabei herauskristallisiert, dass
diese Regelung mit einer Planungsunsicherheit fiir die Zulassungsinhaberinnen einher zu gehen
scheint, welche sich wiederum negativ auf das Versorgungsziel auswirken kénnte. Naher zu un-
tersuchen ware allenfalls auch, ob der Zulassungsinhaberin durch diese Regel auf Stufe Verord-
nung in unzuldssigerweise eine zusatzliche Pflicht auferlegt wird und die Norm daher sachge-
rechter im hoherrangigen Recht zu verankern bzw. vorzuzeichnen ware. Jedenfalls wird das Arz-
neimittel gemdss Art. 68 Abs. 1 lit. g KVV aus der Spezialitdtenliste gestrichen, sollte sich die
Zulassungsinhaberin weigern, die Mehreinnahmen zuriickzuerstatten. Offen bleibt auch, inwie-

fern diese Regelung sachgerecht ist, da ja die Wirtschaftlichkeit bereits im Rahmen des

486 Vgl. dazu BERNHARD RUTSCHE/ANDREAS WILD], Limitierung von Arzneimitteln, welche sich mit der Zuléas-
sigkeit von Limitierungen und insbesondere mit der Frage beschiftigt haben, wo die Grenze zur Rationierung iiber-
schritten wird.

47 Vgl. dazu bereits PVK, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, S. 108 und S. 124, wonach der Innovati-
onsbegriff (und der zu erwartende Nutzen) schon damals nicht klar definiert waren, wodurch sich eine einheitliche
Anwendung als schwierig erwies.

488 Siehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 12.
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Aufnahmeverfahrens gepriift sowie die einschldgigen Preise gestiitzt darauf ermittelt wurden

und die Preise im Rahmen der Uberpriifung gesenkt werden konnen.

2.3.Die Regelungen in der KLV
2.3.1. Zusammenfassung

In Art. 30 KLV werden die Aufnahmebedingungen in die Spezialitdtenliste nochmals aufgelistet.
Demnach wird ein Arzneimittel in die Spezialitdtenliste aufgenommen, wenn die Erfiillung der
WZW-Kriterien nachgewiesen ist und eine Zulassung der Swissmedic vorliegt. Dariiber hinaus
enthélt die KLV folgende, vorliegend relevante, Regelungen.

Bestandteile des Aufnahmegesuchs

In Art. 30a KLV wird spezifiziert, was ein Aufnahmegesuch enthalten muss. Je nach Gesuchsart
werden entsprechende Mitteilungen, Zulassungsverfiigungen und Zulassungsbescheinigung
der Swissmedic verlangt. Zudem muss die der Swissmedic eingereichte Zusammenfassung der
klinischen Dokumentation vorgelegt werden. Des Weiteren miissen die beantragte und die ge-
nehmigte Fachinformation, Angaben zu Patenten und ergédnzenden Schutzzertifikaten, zu geneh-
migten Indikationen im Ausland, die wichtigsten klinischen Studien, die FAP der Vergleichslan-

der und der definitive Zielpreis fiir die Europaische Gemeinschaft eingereicht werden.
Dauer des Aufnahmeverfahrens

Die KLV &dussert sich punktuell zum Aufnahmeverfahren, ohne dass es verbindliche Fristen fest-
legen wiirde. So wird in Art. 31b KLV festgehalten, dass das BAG in der Regel innert 60 Tagen
ab der definitiven Swissmedic-Zulassung entscheidet, sofern die Voraussetzungen fiir das Ein-
treten auf das Gesuch gemass Art. 69 Abs. 4 KVV vor der definitiven Swissmedic-Zulassung er-
fillt sind. Zudem fiithrt das BAG gemadss Art. 31a Abs. 1 KLV ein beschleunigtes Aufnahmever-
fahren durch, wenn die Swissmedic die Durchfiithrung eines beschleunigten Zulassungsverfah-
rens gemass Art. 7 VAM bewilligt hat. Die Aufnahmegesuche konnen in diesem Fall gemass Art.
31a Abs. 2 KLV bis 30 Tage vor der entsprechenden EAK-Sitzung eingereicht werden.*

Aufnahmeverfahren mit und ohne Konsultation der EAK

Was die vorgangige Konsultation der EAK betrifft, so wird in Art. 31 KLV nach Gesuchsarten
differenziert. Demnach muss die EAK nicht bei allen Gesuchen konsultiert werden. Es sei dies-
beziiglich auf die Auflistung in der erwahnten Verordnungsbestimmung verwiesen. Allerdings
steht es dem BAG frei, die EAK in jedem Fall zu konsultieren, wenn ihre Stellungnahme von

besonderem Interesse ist. Wird die EAK konsultiert, gibt sie dem BAG eine Empfehlung ab.+®

4 Siehe dazu THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 7,
wonach i.d.R. keine Sanktion angedroht sei, sollte das BAG derart gesetzlich fixierte Fristen nicht einhalten.

40 Siehe dazu Art. 31 KLV. Gemass THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung
von Medikamenten, Rz. 25 (mit Verweis auf BGE 129 V 32, E.3.2.2) sind die Empfehlungen der EAK fiir das BAG zwar
nicht verbindlich, sind u.U. jedoch als Expertenmeinung zu qualifizieren, von welcher nur abgewichen wird, wenn
ernsthafte Griinde vorliegen. Dies gelte, sofern medizinische und pharmazeutische Fragen betroffen seien, fiir deren
Beantwortung besondere Fachkenntnisse und Erfahrungen erforderlich sind.
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Bestimmungen zur Beurteilung der Wirksamkeit und der Zweckmiissigkeit

Fiir die Beurteilung der Wirksamkeit und Zweckmadssigkeit eines Arzneimittels stiitzt sich das
BAG gemass Art. 32 und Art. 33 Abs. 2 KLV auf die Unterlagen, welche fiir die Zulassung durch
die Swissmedic massgebend waren, wobei es weitere Unterlagen verlangen kann. In Art. 33 Abs.
1 KLV wird zudem konkretisiert, unter welchen Gesichtspunkten die Zweckmassigkeit eines

Arzneimittels beurteilt wird.
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei der Aufnahme neuer Packungsgréssen oder Dosisstirken

Fiir den Fall, dass ein Gesuch um Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstarken innerhalb
der bestehenden Indikationen fiir Arzneimittel gestellt wird, welche sich bereits in der Speziali-
tatenliste befinden, enthalt Art. 34a KLV eine besondere Regelung bzgl. der Wirtschaftlichkeits-
beurteilung. Demnach wird ausschliesslich ein TQV mit den Packungsgrossen oder Dosisstarken

des Arzneimittels durchgefiihrt, welche bereits in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind.
Referenzlinder des APV

In Art. 34a" KLV werden neun Referenzlander fiir den APV festgelegt. Allerdings ist es explizit
moglich, den Vergleich auf weitere Lander auszudehnen, sofern diese wirtschaftlich vergleich-
bare Strukturen im Pharmabereich aufweisen und der FAP, der Apothekeneinstandspreis oder

der Grosshandelspreis 6ffentlich zuganglich sind.
Auswahl der auslindischen Vergleichsarzneimittel im Rahmen des APV

Was die Auswahl der ausldndischen Vergleichsarzneimittel betrifft, so halt Art. 34abs Abs. 2 KLV
fest, dass mit dem gleichen Arzneimittel in den Referenzlandern verglichen wird. Darunter fallen
Originalpraparate mit gleichem Wirkstoff und derselben Darreichungsform. Es kommt dabei ex-
plizit nicht auf die auslandische Bezeichnung, die Zulassungsinhaberin, die Vergiitung im Aus-
land oder darauf an, ob die Schweizer Zulassungsinhaberin den FAP im Ausland beeinflussen
kann. Im Weiteren wird auch ausdriicklich festgehalten, dass unterschiedliche Indikationen in

der Schweiz und in den Referenzldndern nicht beriicksichtigt werden.*"
Bestimmung der auslindischen FAP

Aus Art. 34c KLV ergibt sich, dass die Zulassungsinhaberin dem BAG die FAP der Referenzlan-
der mitteilen muss, wobei sie eine Preisbestitigung der Zulassungsinhaberin des Referenzlandes,
einer Behorde oder eines Verbands beilegen muss. Dabei wird festgehalten, dass das BAG die
massgeblichen Informationsquellen in Weisungen festlegt, falls der FAP, der Apothekenein-
standspreis oder der Grosshandelspreis nicht eindeutig bestimmbar sind oder die Zulassungsin-
haberin die Preise nicht bekannt gibt. Die einschlagigen Informationsquellen werden entspre-
chend im Handbuch betreffend die Spezialitatenliste aufgelistet.*> Darauf wird zurtickzukom-

men sein.

4991 Art. 34abs Abs. 3 KLV.
492 Sjehe dazu BAG, Handbuch SL, C.3.4.
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Der FAP der Referenzlander wird in Schweizerfranken umgerechnet. Der massgebliche Wech-
selkurs wird vom BAG ermittelt und ergibt sich aus dem Durchschnitt des Wechselkurses iiber

zwOlf Monate.4%

Bezugnehmend auf die Normen in der KVV werden in Art. 34b KLV die Grosshandelsmargen
und die Herstellerrabatte durch das EDI landerspezifisch festgelegt. Gemadss Abs. 3 werden je-
doch (nur) die effektive Grosshandelsmarge resp. der effektive Herstellerrabatt abgezogen, wenn

die Zulassungsinhaberin die Abweichungen entsprechend belegen kann.
Detailliertere Bestimmungen zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen

Die KLV enthilt im Weiteren auch detailliertere Bestimmungen zu den Dreijahresiiberpriifun-

gen‘494

Bezugnehmend auf Art. 65d Abs. 1 KVV werden in Art. 34d KLV die therapeutischen Gruppen
in entsprechende Einheiten eingeteilt und festgehalten, dass Arzneimittel, die sich in der gleichen
therapeutischen Gruppe befinden, jeweils gleichzeitig {iberpriift werden. In Abs. 2 des genannten
Artikels wird sodann geregelt, in welchen Fllen auf eine Uberpriifung verzichtet resp. wann

diese aufgeschoben wird.

Was den APV im Zusammenhang mit den Dreijahresiiberpriifungen betrifft, so wird in Art. 34e
KLV geregelt, welche Informationen die Zulassungsinhaberin dem BAG bis wann einreichen
muss und welcher Stichtag relevant ist. So miissen bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres
die am 1. Januar desselben Jahres geltenden FAP aller Referenzldnder sowie aktualisierte Daten
zum Arzneimittel vorgelegt werden. Auf Verlangen des BAG muss die Zulassungsinhaberin zu-
dem entsprechende Preisbestitigungen und bei der erstmaligen Uberpriifung die Anzahl der Pa-
ckungen des Originalprédparats einreichen, die seit der Aufnahme in die Spezialitatenliste in der
Schweiz verkauft wurden (einzeln ausgewiesen fiir saimtliche Handelsformen). Schliesslich muss
auch die umsatzstarkste Packung saimtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs wahrend der
letzten zwdlf Monate in der Schweiz bekannt gegeben werden, wobei das BAG entsprechende

Umsatzzahlen einfordern kann.

Beim TQV im Rahmen der Dreijahresiiberpriifungen werden gemass Art. 34f Abs. 1 KLV dieje-
nigen Originalpréparate beriicksichtigt, welche zum Uberpriifungszeitpunkt in der SL gelistet
sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. In Abs. 2 wird festgehalten,
dass die Zulassungsinhaberin dem BAG bis zum 15. Februar des Uberpriifungsjahres das Ergeb-
nis des TQV mit den am 1. Januar desselben Jahres giiltigen FAP sowie alle Daten bekannt geben
muss, welche fiir den Vergleich verwendet wurden. Allfillige Anderungen der fiir den TQV not-
wendigen Daten sowie der giiltigen FAP der Vergleichspraparate werden gemass Abs. 3 bis zum

1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt.

493 Art. 34c Abs. 2 KLV.

44 Siehe dazu auch die Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Februar 2017, Abs. 2, wonach die erste Drei-
jahrestiberpriifung fiir die Einheit A im Jahr 2017, fiir die Einheit B im Jahr 2018 und fiir die Einheit C im Jahr 2019
durchgefiihrt wurde.
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In Art. 34g KLV werden schliesslich im Zusammenhang mit der Dreijahresiiberpriifung die Min-
destpreisabstande festgesetzt, welche die Generika gegeniiber den entsprechenden Originalpra-

paraten einhalten miissen, damit sie als wirtschaftlich gelten.

Resultiert aus der Dreijahresiiberpriifung eine Preissenkung, so halt Art. 34h Abs. 1 KLV fest,
dass der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffes
angewendet wird. In Abs. 2 wird in Ubereinstimmung mit Art. 65d Abs. 4 KVV statuiert, dass
der FAP eines Arzneimittels jeweils mit Wirkung per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres ge-

senkt wird.

Schliesslich enthalt die KLV auch detailliertere Regelungen zur Uberpriifung nach Patentablauf,
bei einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung und bei einer Indikationsein-

schrankung. Es sei diesbeziiglich auf die entsprechenden Bestimmungen verwiesen.**
Ausschluss und Voraussetzungen von Preiserhéhungen

Hinzuweisen ist auf Art. 35 KLV, welcher Preiserh6hungen nach Art. 67 Abs. 2 KVV fiir das Jahr
2021 ausschliesst. Preiserh6hungen kénnen demnach nur ausnahmsweise gewahrt werden, wenn

sie der Sicherstellung der Versorgung dienen und es keine therapeutischen Alternativen gibt.4%

Unter der Uberschrift «Wirtschaftlichkeitsbeurteilung wihrend der ersten 15 Jahre» regelt Art.
36 KLV, dass das BAG bei Preiserhohungsgesuchen tiberpriift, ob die Voraussetzungen nach Art.
67 Abs. 2 KVV noch erfiillt sind und dass das Gesuch abgelehnt wird, sollte die Uberpriifung

ergeben, dass der ersuchte Preis zu hoch ist.
Moglichkeit der Streichung des Innovationszuschlags

Gemass Art. 36 Abs. 3 KLV kann die EAK dem BAG die ganze oder teilweise Streichung des

Innovationszuschlags beantragen, wenn die Voraussetzungen dafiir nicht mehr gegeben sind.
Detaillierte Regelung bzgl. Riickerstattung von Mehreinnahmen

Schliesslich wird auch die Riickerstattung von Mehreinnahmen in Art. 37e KLV detailliert gere-
gelt, indem insbesondere festgehalten wird, wie die einschldgigen Mehreinnahmen berechnet
werden. In Abs. 7 wird auch festgehalten, unter welchen Bedingungen die Zulassungsinhaberin

die Riickerstattung durch eine freiwillige Preissenkung vermeiden kann.
Vorgaben zur Berechnung des Vertriebsanteils

In Art. 38 KLV regelt die KLV detailliert, wie sich die einzelnen Bestandteile (preisbezogener

Zuschlag und Packungszuschlag) des Vertriebsanteils berechnen.*”

45 Art. 37 ff. KLV. i i

46 Betrachtet man die &lteren Versionen der KLV und die Ubergangsbestimmungen zur Anderung vom 1. Februar
2017, Abs. 4 so ergibt sich, dass auch in fritheren Jahren (2017, 2018 und 2019) Preiserhhungen ausgeschlossen wur-
den.

#7 Siehe dazu Art. 38 KLV.
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Erhohter Selbstbehalt bei Arzneimitteln

An dieser Stelle sei schliesslich auch noch darauf hingewiesen, dass sich auch Ausfiihrungen zum
Selbstbehalt bei Arzneimitteln in der KLV finden.*® Dieser wird unter gewissen Umstidnden auf
20 % angehoben, falls der Preis eines Arzneimittels um einen gewissen Prozentsatz hoher ist als
der Durchschnittspreis des giinstigsten Drittels. Mit entsprechenden Preissenkungen kann die
Zulassungsinhaberin sicherstellen, dass nur ein 10 %-Selbstbehalt zur Anwendung kommt. Es sei
diesbeziiglich auf Art. 38a KLV verwiesen.

2.3.2. Rechtliche Wiirdigung
Vollzugskompetenz des EDI im Bereich der Wirtschaftlichkeitspriifung

Die KLV wurde vom EDI erlassen und stiitzt sich auf diverse Artikel der KVV.*” Betrachtet man
die einschlagigen Artikel, so lasst sich daraus schliessen, dass das EDI wohl sowohl zum Erlass
gesetzesvollziehender als auch zum Erlass gesetzesvertretender Bestimmungen ermachtigt wird.
Eine Subdelegation an Departemente ist gestiitzt auf Art. 48 RVOG allgemein zuldssig. Auch hier
gilt wiederum, dass sich das EDI im Zusammenhang mit der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von
Arzneimitteln im Bereich der Spezialitatenliste auf den Erlass von Vollzugsbestimmungen zu be-
schranken hat, soweit die einschldgigen Normen keine Erméchtigung zum Erlass gesetzesvertre-

tender Bestimmungen enthalten.
Identifikation potentiell kritischer Normen

Nachfolgend werden wiederum einige Normen identifiziert, die unter Aspekten der Einhaltung
des Legalitdtsprinzips kritisch sein konnten und allenfalls naher untersucht werden miissten. Die

Darstellung erhebt wiederum keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.5

Gemadss Art. 30a Abs. 2 KLV muss im Rahmen eines Aufnahmegesuchs der definitive Zielpreis
fiir die Europdische Gemeinschaft eingereicht werden. Dabei ist nicht, zumindest nicht ohne Wei-
teres, nachvollziehbar, wozu das BAG diese Information benétigt resp. inwieweit diese im Rah-
men der Preisbildung mittels APV und TQV relevant sein sollte.’*! In der Befragung wurde er-
wahnt, dass sich der Pharmamarkt Schweiz aufgrund der hoheren Strukturkosten und der Aus-
gestaltung der Regulierung grundlegend von auslandischen Markten unterscheide und es wurde
kritisiert, dass sich der Arzneimittelpreis dennoch in Richtung EU-Durchschnittspreis bewege.
Es wurde dabei auch von einer internationalen Depriorisierung des Schweizer Marktes berichtet.

48 Siehe dazu auch Art. 64 Abs. 6 lit. a KVG und Art. 104a Abs. 1¥s KVV.

49 Siehe dazu Ingress der KLV.

50 Siehe z.B. THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz.
113, wo die Vorschriften mit Bezug auf die Wirtschaftlichkeit von Generika im Rahmen der Uberpriifung als inkoha-
rent bezeichnet werden. Die Vorgaben entspréachen nicht einer Uberpriifung der Aufnahmebedingungen, wie sie das
KVG und die KVV verlangen wiirden. Die Regelung im Zusammenhang mit der Uberpriifung von Generika themati-
sieren die Autoren im Rechtsgutachten auch nochmals unter dem Aspekt der normativen Qualitdt (Rz. 141). Auch
diese grundsétzliche Frage ist hier fiir die Beurteilung der Verwaltungspraxis des BAG nicht von Relevanz und kann
daher ausgeklammert werden.

501 Sjehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 17, wo festgehalten wurde, dass die
Einreichung des Zielpreises fiir die Europédische Gemeinschaft nicht mehr verlangt werde und diese Bestimmung in
den letzten Jahren in der Praxis auch nicht angewendet worden sei.
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Sofern der Zielpreis der Europaischen Gemeinschaft also in irgendeiner Form bei der Preisbil-
dung in der Schweiz berticksichtigt wird, konnte sich dies gestiitzt auf die Befragung negativ auf
das Versorgungsziel auswirken. Die Bestimmung konnte dann allenfalls mit den Zielen des KVG

kollidieren.

Art. 31 KLV sieht vor, dass die EAK bei gewissen Aufnahmegesuchen nicht konsultiert wird.
Demgegeniiber wird in Art. 52 Abs. 1 KVG sowie in Art. 34 KVV i.V.m. Art. 37e Abs. 1 KVV nur
geregelt, dass das BAG die Spezialitatenliste nach Anhoren der EAK erstellt. Auffallig ist in die-
sem Zusammenhang jedoch, dass die KVV im Anhang 1 die Gebiihrenregelung danach differen-
ziert, ob Aufnahmegesuche der EAK vorgelegt werden oder nicht, ohne dass diese unterschied-
lichen Gesuchsarten vorgéangig in der Verordnung thematisiert wiirden. Zu priifen ware allen-
falls, ob es womoglich sachgerechter gewesen wiare, Ausnahmen von der Konsultation der EAK
bereits im hoherrangigen Recht zu regeln. Naher zu untersuchen ware allenfalls auch, ob diese
Ausnahmen sachlich zielfiihrend sind oder aber vielleicht priméar aus verfahrensdkonomischen
Griinden eingefiithrt wurden.>> Aus der Befragung hat sich jedenfalls ergeben, dass die Verfahren
vor dem BAG und der Swissmedic aus Sicht der Branche zu wenig aufeinander abgestimmt zu
sein scheinen und es wurde auch erwahnt, dass es dem BAG z.T. an Fachwissen mang]le. Es lies-
sen sich daher allenfalls gute Griinde anfiihren, die EAK im Rahmen samtlicher Aufnahmever-
fahren zu konsultieren, da diese {iber entsprechende Fachkompetenz verfiigen diirfte. Gemass
Art. 37e Abs. 2 lit. h KVV wire auch eine Person der Swissmedic in der EAK vertreten.

Art. 34abs Abs. 2 und Abs. 3 KLV enthalten Vorgaben zur Auswahl der Vergleichsarzneimittel
im Rahmen des APV. Dabei konnte sich die Frage stellen, ob diese Bestimmungen einen sachge-
rechten APV ermdglichen. Insbesondere die Vorgaben, dass es nicht auf die Vergiitung, die Indi-
kationsbreite’® und die Zulassungsinhaberin im Referenzland oder darauf ankommt, ob die
Schweizer Zulassungsinhaberin den FAP im Referenzland beeinflussen kann, wurde in der Be-
fragung kritisiert und die Vergleichbarkeit der Preise wurde unter diesen Umstéanden in Frage
gestellt. Aus der Befragung hat sich zudem ergeben, dass es sich aus Sicht der Branche wiederum
negativ auf den Pharmastandort Schweiz und damit auf das Versorgungsziel des KVG auswirken
konnte, wenn den unterschiedlichen Rahmenbedingungen im In- und Ausland nur unzu-
reichend Rechnung getragen werde. Je nachdem, wie sich die Umstdnde des Einzelfalls gestalten,
ware es auch denkbar, dass sich die oben genannten Vorgaben auch negativ auf das Kostendamp-
fungsziel auswirken konnten, da aufgrund der spezifischen Rahmenbedingungen im Ausland
allenfalls ein hoherer Auslandspreis resultiert. Es ware daher ndher zu untersuchen, ob die Be-

stimmung die Ziele des KVG ausreichend adressiert.

502 Sjehe dazu BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 14, wonach einfache Gesuche der EAK nicht
mehr vorgelegt werden, um die Kommission zu entlasten. Siehe auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV
und KLV, S. 16.

503 Siehe dazu aber Art. 30a Abs. 1 lit. ¢ KLV, wonach im Rahmen des Aufnahmegesuchs auch die genehmigten Indi-
kationen im Ausland bekanntgegeben werden miissen. Siehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV
und KLV, S. 17, wonach frither auch die Einreichung der genehmigten auslandische Fachinformation in der KLV vor-
gesehen war, dies in der Praxis durch das BAG aber nicht umgesetzt worden sei. Es geniige, die genehmigten Indika-
tionen bekannt zu geben.
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In Art. 34d Abs. 2 KLV wird geregelt, in welchen Fillen Originalpraparate von der Dreijahres-
uiberpriifung ausgenommen sind. Auch hier konnte sich die Frage stellen, ob es unter Bertick-
sichtigung der gesetzlichen Stufenordnung allenfalls sachgerechter gewesen ware, Ausnahmen

von der Uberpriifung bereits im hdherrangigen Recht zu verankern.

In der Befragung wurde auch kritisiert, dass Preiserhchungen in vielen Jahren ausgeschlossen
sind resp. nur ausnahmsweise gewahrt werden konnen. Auch im Jahr 2021 ist das gestiitzt auf
Art. 35 KLV der Fall. Auf den ersten Blick scheint dieser Ausschluss im Widerspruch mit Art. 67
Abs. 2 KVV zu stehen, da sich aus dem Wortlaut der genannten KVV-Bestimmung ableiten lasst,
dass grundsatzlich ein Anspruch auf eine Preiserh6hung besteht, wenn die darin genannten Vo-
raussetzungen erfiillt sind. Allerdings kann sich das Departement wohl auf Art. 55 Abs. 2 lit. b
KVG berufen. Es wird dabei auf Gesetzesstufe explizit dazu ermachtigt, Preiserhchungen auszu-
schliessen, sofern die in Art. 55 Abs. 1 KVG genannten Voraussetzungen erfiillt sind. Naher zu
priifen wére allenfalls noch, ob Art. 35 KLV die Anforderungen an eine geniigende Normdichte
erfiillt, indem festgehalten wird, dass Preiserhchungen nur ausnahmsweise gewahrt werden
konnen, wenn die Versorgung der Bevolkerung sichergestellt werden muss und keine therapeu-

tischen Alternativen bestehen.

Zu untersuchen ware allenfalls auch, ob, und wenn ja, auf welche Delegationsnorm sich die Re-
gelungen zu Preiserh6hungen in Art. 36 Abs. 1 und Abs. 2 KLV stiitzen. Dabei ware auch naher
zu untersuchen, weshalb diese Bestimmungen unter der Uberschrift «Wirtschaftlichkeitsbeurtei-
lung wahrend der ersten 15 Jahre» erlassen wurden, scheinen sie doch allgemeine Regeln zu
Preiserhhungsgesuchen zu enthalten. In Art. 36 Abs. 1 KLV werden dabei im Wesentlichen die
Regelungen der KVV wiedergegeben, weshalb dieser Absatz nicht von praktischer Bedeutung
sein diirfte. In Art. 36 Abs. 2 KLV wird festgehalten, dass ein Preiserh6hungsgesuch abgelehnt
wird, wenn der ersuchte Preis zu hoch ist. Hier ware allenfalls naher zu untersuchen, ob diese
Bestimmung vor dem Verhaltnismassigkeitsprinzip staatlichen Handelns gemass Art. 5 Abs. 2
BV standhailt. Dabei wére insbesondere zu priifen, ob das Gesuch vollumfanglich abzuweisen
oder die Preiserh6hung nicht in reduziertem Umfang zu gewdhren ist, sofern der daraus resul-

tierende Preis aufgrund der Uberpriifung noch wirtschaftlich wire.

Was die Regelung bzgl. Riickerstattung von Mehreinnahmen in Art. 37e KLV betrifft, so kann
sich diese zwar auf die Delegationsnorm in Art. 70a lit. d KVV stiitzen. Allerdings wére, wie oben
dargelegt, ndher zu untersuchen, ob die Pflicht zur Riickerstattung von Mehreinnahmen nicht

besser in hoherrangigem Recht zu verankern gewesen ware.

Was die Vergleichsgruppenbildung im Zusammenhang mit dem TQV betrifft, so kann der KVV
und der KLV entnommen werden, dass Arzneimittel, die «zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden», miteinander verglichen werden sollen, wobei die KLV mit Bezug auf die
Dreijahrestiberpriifung weiter konkretisiert, dass die Originalpraparate beriicksichtigt werden,
die zum Uberpriifungszeitpunkt in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind.?*Aus der Befragung
hat sich die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV als zentrales Problemfeld

504 Art. 65b Abs. 4% KVV; Art. 34f Abs. 1 KLV.
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herauskristallisiert. Demnach kann anscheinend im Einzelfall umstritten sein, wie Therapiealter-
nativen identifiziert werden und wann es sich iiberhaupt um eine Therapiealternative handelt.
Kritisiert wurde dabei insbesondere, dass die Bestimmung «zur Behandlung derselben Krank-
heit» dem BAG einen (zu) grossen Ermessensspielraum eroffne und die friiher giiltige Regelung
klarer gewesen sei.’® Die Verwaltungspraxis wurde seitens der Branche entsprechend als inkon-
sistent bezeichnet. Es ware daher naher zu priifen, ob die einschldgigen Verordnungsbestimmun-
gen die Anforderungen an eine geniigende Normdichte erfiillen. Die Konkretisierung offener
Normen muss jedenfalls pflichtgemass erfolgen, sprich in einer konsistenten und vorhersehbaren

Weise.

2.4.Die Regelungen im Handbuch betreffend die Spezialititenliste
2.4.1. Zusammenfassung

Das BAG hat ein Handbuch betreffend die Spezialitatenliste erlassen. Die neuste Version, auf
welche nachfolgend referenziert wird, stammt aus dem Jahr 2017. Darin werden u.a. die WZW-
Kriterien konkretisiert sowie die Gesuchs- und Entscheidungsprozesse im Zusammenhang mit
Neuaufnahmen und Uberpriifungen der Aufnahmebedingungen beschrieben.® Das Handbuch
ist sehr umfassend und besteht aus iiber 90 Seiten. Die nachfolgende Darstellung beschrankt sich
daher auf die Zusammenfassung von fiir die Studie potentiell wichtigen resp. kritischen Bestim-

mungen.

Der erste Abschnitt (A) des Handbuchs enthalt Vorbemerkungen und allgemeine Ausfithrungen.

Daraus lasst sich folgendes entnehmen.
Verfahrensarten

Im Abschnitt A.3.3 des Handbuchs werden unterschiedliche Verfahrensarten genannt. Gestiitzt
auf Art. 31 und Art. 31a KLV wird dabei zwischen dem ordentlichen Verfahren mit Beizug der
EAK, dem beschleunigten Verfahren mit Beizug der EAK und dem einfachen Verfahren ohne
Beizug der EAK unterschieden. Dabei fillt auf, dass gemédss Handbuch das einfache Verfahren
wohl auf weitere Gesuche Anwendung finden soll, welche nicht in Art. 31 Abs. 2 KLV aufgelistet

sind.*” Dabei scheint die Auflistung in der Verordnung jedoch abschliessend zu sein.
Erlass von Mitteilungen und Verfiigungen

Aus Abschnitt A.4 ergibt sich, dass das BAG der Zulassungsinhaberin eine beabsichtigte Abwei-
sung des Gesuchs unter Angabe der Griinde in einer Mitteilung vorankiindigt. Sind gemass der

55 Vgl. dazu die frithere Fassung der KLV (Stand 10. Januar 2017), wo in Art. 34 Abs. 1 noch von «[...] gleicher Indika-
tion oder dhnlicher Wirkungsweise» die Rede war. Siehe dazu aber BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und
KLV, S. 9, woraus sich ergibt, dass die frithere Bestimmung zu Unsicherheiten gefiihrt hat und dementsprechend an-
gepasst wurde. Wesentlich sei, dass die im TQV herangezogenen Arzneimittel «[...] bisher eine andere Moglichkeit
zur Behandlung einer bestimmten Erkrankung darstellten.»

5% Siehe dazu BAG, Handbuch SL, S. 13.

507 So soll auf «einfache Neuaufnahmegesuche (NA) fiir Originalpraparate mit neuer 5-stelliger Swissmedic-Nummer,
welche einer neuen Handelsform (z.B. neue Fertigspritze) eines bereits in der SL gelisteten Arzneimittels entsprechen»
und auf «parallelimportierte Arzneimittel, sofern die Kriterien nach Ziffer C.10.2.2 erfiillt sind und eine giiltige Swiss-
medic-Zulassung vorliegt» das einfache Verfahren ebenfalls Anwendung finden.
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Mitteilung des BAG die Voraussetzungen fiir die Gutheissung des Gesuchs (noch) nicht erfiillt,
so kann die Zulassungsinhaberin das BAG um Zustellung einer beschwerdefahigen Abweisungs-
verfiigung ersuchen. Aus dem Handbuch ergibt sich entsprechend, dass das BAG bzgl. Erlass

von beschwerdefdhigen Abweisungsverfiigungen nicht von sich aus tatig wird.
Verfahrensablauf, Verfahrensdauer und Zahlungsfristen

Im Abschnitt A. 7 werden die Einreichungstermine, der Zeitplan und der Ablauf des Verfahrens
sowie die Zahlungsfrist der Gebiihren thematisiert. Dabei wird auch festgehalten, dass das BAG
im Rahmen des beschleunigten Verfahrens unverziiglich verfiigt, sofern die Aufnahmebedingun-
gen erfiillt sind und dass im einfachen Verfahren eine Aufnahme in die SL zum Ersten des iiber-
ndchsten Monats ab Einreichung mdglich ist, sofern das Gesuch bei Vorliegen der Zulassungs-
verfligung von Swissmedic auf den 10. eines Monats eingereicht wurde und die Aufnahmebe-
dingungen erfiillt sind. In den Anhdngen 7 und 8 findet sich eine Darstellung des Zeitplans und

des Aufnahmeverfahrens.
Veréffentlichungen

Schliesslich folgen Angaben zu den Verdffentlichungen (siehe dazu Abschnitt A.8). Das BAG
nimmt dabei Bezug auf die vorgesehenen Veroffentlichungen gemass Art. 71 Abs. 2 und 3 KVV
(wenn auch nicht wortwoértlich). Dariiber hinaus wird auch festgehalten, dass die Publikation
jeweils einen Monat nach der Anpassung der SL erfolgt, wobei der Zulassungsinhaberin die Mog-
lichkeit eingeraumt wird, vorgangig zur vorgesehenen Publikation Stellung zu nehmen. Ebenso
wird explizit darauf hingewiesen, dass das BAG den Auftrag habe, die in Art. 71 Abs. 2 und 3
genannten Informationen zu publizieren und eine Nichtveréffentlichung bestimmter Angaben
nicht vorgesehen sei. Gewtiinschte Schwarzungen miissten im Einzelfall konkret begriindet wer-
den. Das BAG priift und entscheidet iiber entsprechende Antrage. Durch das BAG verfiigte Preis-
senkungen werden gemadss Abschnitt A.11 in der Regel 60 Tage vor Inkrafttreten auf der Website
publiziert. Eine abweichende Regelung besteht fiir freiwillige Preissenkungen (siehe dazu A.11.3
und A.11.4).

Streichungen aus der Spezialititenliste

Schliesslich wird auch ausgefiihrt, in welchen Féllen ein Arzneimittel von der Spezialitatenliste
gestrichen wird (Abschnitt A.12). Dabei werden die Tatbestdnde gemdss Art. 68 KVV wiederholt.
Obwohl die Auflistung in Art. 68 KVV abschliessend zu sein scheint, erfolgt gemass Handbuch
dariiber hinaus eine Streichung gemass Abschnitt A.12.1.1 auch dann, wenn ein Arzneimittel in
der Schweiz nicht mehr im Handel erhéltlich ist. Es wird zudem darauf hingewiesen, dass ein
Verzicht auf eine Swissmedic-Zulassung oder deren Sistierung dem BAG unverziiglich mitzutei-
len ist, damit die Streichung vorgenommen werden kann. Im Weiteren wird auch erwéahnt, dass
freiwillige Streichungen von Arzneimitteln auf Gesuch der Zulassungsinhaberin hin méglich
sind. Auch einzelne galenische Formen, Packungen und Dosisstarken konnen freiwillig gestri-
chen werden, sofern das Arzneimittel weiterhin wirtschaftlich und zweckmassig ist (siehe dazu

A.12.2.1). Gesuche um Streichungen miissen gemass A.12.2.2 aber immer begriindet und es muss
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angegeben werden, ob und welche Therapiealternativen verfiigbar sind.>*® Im Abschnitt A.12.3
wird ausgefiihrt, wann die Streichung wirksam wird, wobei hauptsédchlich auf Art. 68 Abs. 2 KVV

verwiesen wird.

Abschnitt B enthalt detaillierte Regelungen zu den einzelnen Gesuchsarten. Dabei wird u.a. auch
geregelt, was ein Gesuch enthalten muss resp. welche Bedingungen fiir die Aufnahme erfiillt sein

missen.
Neuaufnahmegesuch Originalpriparat (ordentliches und beschleunigtes Verfahren)

Betrachtet man die Ausfithrungen zum Neuaufnahmegesuch eines Originalpraparats im or-
dentlichen oder beschleunigten Verfahren (B.1.3 und B.1.5) so féllt auf, dass sich das BAG zwar
stark an die Auflistung in Art. 30a KLV anlehnt, gewisse darin aufgefiihrte Bestandteile aber nicht
erwahnt (insbesondere die Angaben im Zusammenhang mit Patenten® und erganzenden
Schutzzertifikaten sowie der definitive Zielpreis fiir die Europdische Gemeinschaft), andere kon-
kretisiert sowie z.T. weitere Angaben nennt. Letzteres diirfte unproblematisch sein, da sich aus
dem Wortlaut von Art. 30a Abs. 1 KLV ergibt, dass es sich nicht um eine abschliessende Auflis-
tung handelt.

In Erganzung zu Art. 30a KLV miissen die Gesuchsteller insbesondere auch Angaben zum TQV
machen. In diesem Zusammenhang wird darauf hingewiesen, dass es fiir den TQV auf die Gege-
benheiten, also die heranzuziehenden Vergleichspraparate und deren Preise, zum Zeitpunkt der
Verfiigung durch das BAG ankommt. Auch im Zusammenhang mit dem APV wird festgehalten,
dass die vom BAG verdffentlichten Wechselkurse und die Preise in den Referenzlandern zum
Zeitpunkt der Verfiigung durch das BAG massgebend sind. Andern diese Gegebenheiten wih-
rend des Aufnahmeverfahrens, wird die Gesuchstellerin dazu verpflichtet, das fiir den APV mas-
sgebende Formular je Arzneimittelform, Packungsgrosse und Dosisstarke zu aktualisieren und
nochmals nachzureichen. Bei Anderungen in den entsprechenden Landern miissen auch aktua-
lisierte Landerbestatigungen eingereicht werden. Die Gesuchstellerin wird generell dazu ver-
pflichtet, allfillige Anderungen im APV wihrend des Aufnahmeverfahrens dem BAG unverziig-

lich zu melden.

Zudem miissen auch klinische Leitlinien fiir die bisherige Therapie eingereicht werden, wobei
festgehalten wird, dass Leitlinien von Schweizer Fachgesellschaften bevorzugt werden und eu-
ropdische oder amerikanische Leitlinien nur eingereicht werden sollen, wenn keine spezifischen

Schweizer Leitlinien existieren.

Aus dem Handbuch ergibt sich schliesslich auch, dass das BAG auch pharmakodkonomische
Studien (falls vorhanden) sowie epidemiologische Daten aus der Schweiz beziiglich der zu be-

handelnden Krankheit verlangt.

508 Vgl. dazu Art. 70 KVV.
509 Entsprechende Angaben werden aber geméss Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (An-
hang 03 a des Handbuchs) verlangt.
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Die einzureichenden wichtigsten klinischen Studien (Art. 30a Abs. 1 lit. e KLV) werden auf die
drei wichtigsten klinischen Arbeiten pro zur Vergiitung beantragte Indikation beschrankt. Zu-
dem wird konkretisiert, dass es sich grundsatzlich um in «peer reviewed» Zeitschriften verof-
fentlichte Arbeiten handeln sollte. Sind sie zum Zeitpunkt der Gesucheinreichung noch unverof-
fentlicht, so miissen Angaben dariiber gemacht werden, ob sich eine Publikation abzeichnet (Ein-

reichung bei einer Zeitschrift und Artikel «under revision»).

Die Anforderungen an das Gesuch fiir komplementarmedizinische Arzneimittel im ordentlichen
und beschleunigten Verfahren unterscheiden sich z.T. von den Anforderungen an Neuaufnah-
megesuche eines Originalpraparats im ordentlichen oder beschleunigten Verfahren. Es sei dies-
beziiglich auf Abschnitt B.1.4 verwiesen.

Neuaufnahmegesuch Originalpriparat (einfaches Verfahren)

Die Neuaufnahmegesuche fiir Originalpraparate, die im einfachen Verfahren beurteilt werden,
werden in Abschnitt B.2 separat geregelt. Dabei wird auf den in Art. 31 Abs. 2 lit. a KLV genann-
ten Fall Bezug genommen (Aufnahme neuer galenischer Formen von bereits SL-gelisteten Arz-
neimitteln innerhalb bestehender Indikationen) (siehe B.2.1.1). Was den Inhalt des Gesuchs be-
trifft, so sei darauf hingewiesen, dass der TQV gemass Handbuch nur aus einem Vergleich mit
der bereits gelisteten Form besteht. In Art. 34a KLV findet sich zwar eine entsprechende Regelung
im Zusammenhang mit der Aufnahme neuer Packungsgrossen und Dosisstarken, nicht jedoch
bzgl. der Aufnahme neuer galenischer Formen.>® Mit Bezug auf den APV wird festgehalten, dass
dieser entfdllt, wenn die neue Form im Rahmen der Dreijahresiiberpriifungen nicht separat tiber-
priift wird, wobei auf die Gammeneinteilung im Abschnitt E.1.3 verwiesen wird. Darauf wird

zuriickzukommen sein.

Im Abschnitt B.2.6 finden sich auch Ausfithrungen zu Gesuchen um Aufnahme von parallelim-
portierten Arzneimitteln, welche ebenfalls im einfachen Verfahren behandelt werden. Ohne an
dieser Stelle genauer darauf einzugehen, sei darauf hingewiesen, dass Art. 31 KLV die Aufnahme

von parallelimportierten Arzneimitteln nicht nennt.
Gesuche um Aufnahme anderer Packungsgrossen und Dosisstirken

Gesuche um Aufnahme anderer Packungsgrossen oder Dosisstarken werden in Abschnitt B.6 ge-
regelt. Es wird erwdhnt, dass das Gesuch wiederum nicht der EAK unterbreitet wird, sofern die
neuen Packungsgrossen oder Dosisstarken gemadss Art. 31 Abs. 2 lit. abs KLV fiir bereits vergiitete
Indikationen eingesetzt werden. Sind demgegeniiber neue Indikationen betroffen, so regelt das
Handbuch auch, wie vorzugehen ist (Gesuch um Anderung der Limitierung resp. Meldung der

Zulassung einer neuen Indikation).

510 Siehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 17, wonach dieses Vorgehen bei neuen
galenischen Formen gerade nicht angezeigt sei. Bzgl. Begriindung sei auf die Ausfithrungen in der erwdhnten Kom-
mentierung des BAG verwiesen.
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Preiserhohungsgesuch

Das Handbuch enthilt nicht nur Regelungen zu Neuaufnahmegesuchen, sondern auch zu Preis-
erhohungsgesuchen (B.7). Besonders hervorzuheben sind die im Handbuch festgehaltenen An-
forderungen an die Begriindung von Preiserhdhungsgesuchen. Diese muss schriftlich erfolgen
und es muss eine «Begriindung der beantragten Preiserh6hung ausser APV und TQV» erfolgen,
wobei die Aussagen zu belegen sind.'! Dennoch miissen auch hier Angaben zum TQV und zum
APV gemacht werden, wobei diesbeziiglich wiederum der Zeitpunkt der Verfligung durch das
BAG massgebend ist. In Ubereinstimmung mit Art. 31 Abs. 1 lit. b KLV wird festgehalten, dass
Preiserhohungsgesuche der EAK unterbreitet werden. Mit Bezug auf das Jahr 2017 wird im
Handbuch auf die Ubergangsbestimmung Bezug genommen, wonach Preiserhdhungen ausge-
schlossen sind, das BAG solche aber ausnahmsweise gewihren kann, um die Versorgung sicher-
zustellen, wenn therapeutische Alternativen fehlen. Das BAG fiihrt im Handbuch aus, dass eine
Gefdhrdung der Versorgung u.a. dann bestehe, wenn das Arzneimittel fiir lebensbedrohliche
Krankheiten, z.B. Antibiotika, eingesetzt werde.>’>? Zudem wird in B.7.6 darauf hingewiesen, dass
das EDI jahrlich priift, ob die Bedingungen erfiillt sind, um diese Ubergangsbestimmung zu ver-
langern. Welche Bedingungen das sind, wird im Handbuch allerdings nicht erwdhnt. Grundlage
dafiir diirfte aber Art. 55 KVG bilden.5?

Gesuche um Anderung einer Limitation

Gesuche um Anderung einer Limitation werden im Abschnitt B.8 ebenfalls geregelt. Es sei dies-
beziiglich auf die Ausfiihrungen im Handbuch verwiesen. Hervorzuheben ist, dass der TQV und
der APV gemadss Handbuch entfallen, wenn das Pravalenzmodell gemass Art. 65f Abs. 2 KVV
beantragt wird. In diesem Fall muss auch der voraussichtliche Mehrumsatz beziffert werden. So-
fern das Verfahren langer als 6 Monate dauert, muss ein angepasstes Formular nachgereicht wer-
den. In Ubereinstimmung mit Art. 31 Abs. 1 lit. c KLV wird erwihnt, dass die Gesuche der EAK

unterbreitet werden.
Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten SL-Arzneimitteln

Abschnitt B.9 regelt die Meldung der Zulassung einer neuen Indikation bei nicht limitierten Arz-
neimitteln. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfithrungen im Handbuch verwiesen, wobei aber auch
hier hervorzuheben ist, dass der TQV und der APV entfallen, wenn das Pravalenzmodell gemass
Art. 65f Abs. 2 KVV beantragt wird. Zudem werden dann wiederum (aktuelle) Angaben zum
voraussichtlichen Mehrumsatz verlangt. Die Meldung der Zulassung einer neuen Indikation
wird gemass Handbuch der EAK unterbreitet. Dies ergibt sich auch aus Art. 31 Abs. 1 lit. ¢ KLV.

Gemadss B.9.4 werden fiir diese Meldungen keine Gebiihren erhoben.

511 Vgl. dazu Art. 35 KLV, wonach Preiserhhungen im Jahr 2021 nur ausnahmsweise unter gewissen Umstédnden ge-
wahrt werden.

512 Sjehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 22.

513 Siehe dazu BAG, Erlduterungen zu den Anderungen der KLV, S. 4; BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV
und KLV, S. 22.
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Meldung einer Indikationseinschrinkung

Detaillierte Bestimmungen zur Meldung einer Indikationseinschrankung finden sich in Ab-
schnitt B.10. Diese stiitzen sich mehrheitlich auf die einschldgigen Artikel in den Verordnungen
(Art. 37b KLV und Art. 65g KVV). Beabsichtigt das BAG, die Aufnahmebedingungen zu iiber-
priifen, so werden auch Angaben zum TQV und zum APV verlangt. Hierbei wird aber nur noch
mit Bezug auf den APV festgehalten, dass die Gegebenheiten zum Zeitpunkt der Verfiigung
durch das BAG massgebend sind. Auch hier wird erwéhnt, dass keine Gebiithren erhoben wer-

den.
Neuiiberpriifungsgesuch

In Abschnitt B.11 finden sich Regelungen zu Neuiiberpriifungsgesuchen. Gestiitzt auf das Hand-
buch, kann die Zulassungsinhaberin solche Gesuche beim Erlass einer ablehnenden Mitteilung
durch das BAG einreichen, sofern noch keine beschwerdefdhige Verfiigung erlassen wurde. Das
Gesuch hat eine ausfiihrliche Begriindung zu enthalten, weshalb die Zulassungsinhaberin mit
der Mitteilung nicht einverstanden ist. Neue Tatsachen (insbesondere neue Studiendaten) sind
geltend zu machen und ergdnzende Unterlagen, welche das BAG verlangt hat, miissen einge-
reicht werden. Die Kernaussagen sind mit Referenzen zu belegen. Sollten keine neue Tatsachen
und Griinde fiir ein Neuiiberpriifungsgesuch vorliegen oder ist es nicht vollstandig, so kann das
BAG das Gesuch ablehnen oder verlangen, dass weitere Unterlagen nachgereicht werden. In
B.11.3 wird aufgezeigt, was das Neuiiberpriifungsgesuch beinhalten muss. Demnach muss u.a.
ein aktualisierter APV eingereicht werden, wobei die Wechselkurse zum Zeitpunkt der Einrei-
chung des Neuiiberpriifungsgesuchs massgebend sind. Schliesslich wird festgehalten, dass das

Neutiberpriifungsgesuch der EAK unterbreitet wird und keine Gebiihren erhoben werden.
Spezialfall

Gemass Abschnitt B.12 kann das BAG der EAK einen Fall als Spezialfall unterbreiten, wenn es
um die Klarung von spezifischen Fragen zu noch pendenten Gesuchen (keine Neubeurteilung)
geht. Das BAG informiert die Zulassungsinhaberin vorgangig dariiber. Diese kann dann die n6-

tigen Unterlagen bis 30 Tage vor der EAK-Sitzung einreichen.
Wiedererwdigungsgesuch

Schliesslich werden in Abschnitt B.13 auch Wiedererwéagungsgesuche geregelt. Diese konnen ge-
mass B.13.1 gestellt werden, wenn durch das BAG eine abweisende Verfiigung erlassen wurde,
welche in Rechtskraft erwachsen ist. Dabei miissen neue Tatsachen geltend gemacht und neue
Beweismittel eingereicht werden. Auch hier finden sich in B.13.3 detailliertere Ausfiihrungen
zum Inhalt eines Wiedererwagungsgesuchs. Demnach muss u.a. wiederum ein aktualisierter
APV mit den aktuell giiltigen Wechselkursen zum Zeitpunkt der Einreichung des Wiedererwa-

gungsgesuchs eingereicht werden, sofern auch ein APV beim urspriinglichen Gesuch eingereicht



Seite 108

wurde. Es wird festgehalten, dass Wiedererwagungsgesuche der EAK unterbreitet und gestiitzt
auf Anhang 1 KVV Gebiihren erhoben werden.

Wahrend Abschnitt B detaillierte Bestimmungen zu den verschiedenen Gesuchsarten enthalt,
widmet sich Abschnitt C des Handbuchs der hier im Fokus stehenden Beurteilung der Aufnah-

mebedingungen.
Grundsitze im Zusammenhang mit der Beurteilung der Aufnahmebedingungen

In Abschnitt C.1 finden sich grundsatzliche Ausfithrungen zu den WZW-Kriterien. Dabei wird
im Zusammenhang mit der Wirtschaftlichkeitstiberpriifung u.a. festgehalten, dass das BAG fiir
jede Arzneimittelform den Hochstpreis, also den Publikumspreis festsetzt. Ebenfalls wird er-
wihnt, dass fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit beriicksichtigt wird, «[...] ob die indizierte
Heilwirkung des Arzneimittels mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet ist.»
Allerdings findet sich auch der Hinweis, dass sich die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels aus
der «[...] gleichzeitigen Betrachtung von dessen Nutzen und Kosten unter Beriicksichtigung der

Kostenfolgen» ergibt und dass das Kosten-/Nutzenverhaltnis angemessen sein muss.

Es wird darauf hingewiesen, dass das BAG verschiedene Packungsgrossen und Dosisstarken des-
selben Wirkstoffs untereinander entsprechend den Richtlinien betreffend Preisrelationen, welche
sich im Anhang des Handbuchs finden, oder aber nach iiblicher Praxis der betreffenden thera-
peutischen Gruppe vergleicht (C.1.1.5). In den erwdhnten Richtlinien betreffend Preisrelationen
findet sich eine Auflistung von prozentualen Preisreduktionen auf dem FAP bezogen auf be-
stimmte Verhaltnisse von Packungsgrdssen oder Dosierungen unterschiedlicher Arzneimittelfor-

men.
TQYV und Innovationszuschlag

Im Abschnitt C.2 folgen grundsatzliche Ausfithrungen zum TQV und zum Innovationszuschlag.
Gemass C.2.1.1 wird ein Kostenvergleich mit anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden, vorgenommen, wobei aber darauf hingewiesen wird, dass in
begriindeten Fallen auch ein Vergleich mit einem Arzneimittel zuldssig sei, welches nicht auf der

Spezialitatenliste ist bzw. dessen Indikation nicht vergiitet wird.

In allgemeiner Weise wird festgehalten, dass ein TQV moglich ist, wenn Arzneimittel zur Be-
handlung derselben Krankheit verfiigbar sind und es sich dabei um Therapiealternativen han-
delt. Dabei wird explizit darauf hingewiesen, dass ein TQV auch dann durchgefiihrt werden
kann, wenn die zu vergleichenden Praparate zusatzliche, nicht identische Indikationen aufwei-

sen.5

Schliesslich wird auch ausgefiihrt, dass Tages- oder Kurkosten aufgrund des FAP der kleinsten
Packungsgrosse und niedrigsten Dosisstarke verglichen werden, wobei insbesondere dann von
dieser Regel abgewichen werden kann, wenn die kleinste Packungsgrosse oder tiefste Dosis-

starke nur zu Beginn der Therapie, z.B. fiir die Dosiseinstellung, Verwendung findet oder einer

514 BAG, Handbuch SL, C.2.1.2.
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Dosisreduktion gemass Fachinformation dient, um unerwiinschte Wirkungen zu vermeiden oder
bei der Behandlung spezifischer Patientengruppen mit Komorbiditaten zur Anwendung gelangt.
Diese Regel (Vergleich auf Basis der kleinsten Packung und Dosierung) inkl. einer beispielhaften
Aufzdhlung von Ausnahmetatbestanden findet sich bereits in Art. 65d Abs. 3 KVV. Der genannte
Artikel enthilt allerdings die Uberschrift «Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre», weshalb nicht klar ist, ob diese Regelung nur bei den Dreijahresiiberpriifungen zur An-
wendung kommen soll. Auch wenn eine systematische Auslegung diesen Schluss nahe legen
konnte, so lassen sich unter Beriicksichtigung des Sinns und Zwecks dieser Regelung wahr-
scheinlich gute Griinde dafiir anfiihren, dass ihr allgemeine Giiltigkeit zukommen diirfte, da sie

wohl der besseren Vergleichbarkeit dienen soll.

Gemass C.2.1.4 ist es schliesslich die Aufgabe der Zulassungsinhaberin, die therapeutische Aqui-
valenz zwischen dem angemeldeten Arzneimittel und den Vergleichspraparaten mittels klini-

scher Studien zu belegen.

Sodann wird in C.2.1.5 auch explizit statuiert, dass patentgeschiitzte Originalpraparate grund-
satzlich mit patentgeschiitzten Originalpraparaten verglichen werden. Sofern patentabgelaufene
Originalpraparate zu beriicksichtigten sind, so ist gemass Handbuch deren wirtschaftlicher Preis

vor der Uberpriifung nach Patentablauf massgebend.

Fiir den Fall, dass Arzneimittel mit mehreren unterschiedlichen Indikationen vorliegen, wird in
C.2.1.6 die Regel aufgestellt, dass fiir die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung die Hauptindikation be-
riicksichtigt wird. Dabei wird auch definiert, was darunter zu verstehen ist, namlich diejenige
Indikation, fiir welche das Praparat am meisten eingesetzt werden kann. Dabei wird auch bei-
spielhaft erwdhnt, wie die Hauptindikation bestimmt werden kann. So z.B. durch Bezugnahme
auf Pravalenzzahlen fiir die Schweiz zu den verschiedenen Indikationen oder aufgrund der The-
rapielinie. Allerdings wird explizit festgehalten, dass Marktzahlen nicht berticksichtigt werden.
Um sicherzustellen, dass das Arzneimittel in allen Indikationen das Wirtschaftlichkeitskriterium
erfiillt, kann das BAG gemass Handbuch die weiteren Indikationen mit Auflagen und Bedingun-

gen versehen.

Schliesslich wird in C.2.1.7 auch festgehalten, dass kein TQV durchgefiihrt wird, wenn das zu
uiberpriifende Praparat das einzige in vorliegender Indikation ist und keine Therapiealternativen

verfiigbar sind.

Mit Bezug auf den Innovationszuschlag wird im Handbuch festgehalten, dass dieser vor der half-
tigen Gewichtung des APV und TQV dem TQV zugerechnet werden muss und dass der TQV
ausgehend vom FAP nach C.2.1.1, also ausgehend vom reinen Kostenvergleich, als Basis fiir die
Berechnung des Zuschlags dient. Es ergibt sich bereits aus Art. 65b Abs. 7 KVV, dass der Innova-
tionszuschlag im Rahmen des TQV berticksichtigt wird. Des Weiteren ergibt sich aus C.2.2, dass
der Fortschritt resp. der therapeutische Mehrwert mittels kontrollierter klinischer Studien zu be-
griinden ist. Zudem wird nicht nur die zeitliche Begrenzung des Innovationszuschlags auf 15

Jahre erwdhnt (siehe dazu Art. 65b Abs. 7 KVV), sondern auch eine prozentuale Beschrankung
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eingefiihrt. So wird festgehalten, dass der Innovationszuschlag i.d.R. hochstens im Umfang von

20 Prozent gewahrt wird.
APV
Im Abschnitt C.3 finden sich sodann grundsatzliche Ausfithrungen zum APV.

Dabei werden in C.3.1 die Referenzldander gemass Art. 34a* Abs. 1 KLV erwadhnt und in Anleh-
nung an diese Bestimmung festgehalten, dass weitere Lander mit wirtschaftlich vergleichbaren
Strukturen im Pharmabereich verglichen werden konnen, wenn ein Arzneimittel in den Refe-
renzldndern nicht zugelassen ist und die Zulassung auch nicht demnéachst erwartet wird. Zudem
wird darauf hingewiesen, dass die Vergiitung befristet werden kann, sollten zum Verfiigungs-

zeitpunkt noch nicht alle Preise aus den Referenzldndern vorliegen.

C.3.2 widmet sich den Grosshandelsmargen und Herstellerrabatten. Es werden die in Art. 34b
Abs. 1 KLV festgelegten Grosshandelsmargen erwahnt und auf Art. 34b Abs. 3 KLV Bezug ge-
nommen, wonach nur die effektiven Grosshandelsmargen abgezogen werden, wenn die Zulas-
sungsinhaberin belegen kann, dass diese von den festgelegten Margen abweichen. Dabei wird
konkretisiert, dass die effektiven Margen nur dann zur Anwendung gelangen, wenn die Abwei-
chungen auf den Landerbestatigungen belegt werden konnen. Zudem wird festgehalten, dass
Grosshandelsmargen von 0 Prozent nicht akzeptiert werden. Es finden sich im Handbuch sodann
entsprechende Minimalmargen, die zur Anwendung kommen, wenn die auslandische Zulas-
sungsinhaberin einen Direktvertrieb geltend macht, ohne die Hohe der effektiven Vertriebskos-

ten nachweisen zu kénnen.

Mit Bezug auf die Herstellerrabatte, die gemass Art. 65b Abs. 4 KVV i.V.m. Art. 34b Abs. 2 KLV
abgezogen werden, wird festgehalten, dass es sich dabei um den Zwangsrabatt geméss §130a
Absatz 1 des Sozialgesetzbuches (SGB) Fiinftes Buch (V) handelt und die Abziige unter Berick-
sichtigung der deutschen Umsatzsteuer effektiv 5.88 resp. 13.44 Prozent betragen. Wenn der
Zwangsrabatt bei einem patentgeschiitzten Originalpraparat, welches nicht dem Festbetragssys-
tem unterliegt, nicht zur Anwendung kommt, dann muss dies gemdss Handbuch auf der Lan-
derbestatigung begriindet werden, wobei das BAG fiir den Nachweis der Ausnahme noch wei-
tere Unterlagen verlangen kann. Schliesslich wird auch festgehalten, dass in Deutschland auch
der Herstellerabschlag berticksichtigt wird, welcher zwischen dem pharmazeutischen Unterneh-

mer und dem GKV-Spitzenverband vereinbart wurde.

Im Abschnitt C.3.3 werden die Bestdtigungen der Vergleichslander genauer geregelt. Wahrend
gemadss Art. 34c Abs. 1 KLV die Preisbestatigungen durch die Zulassungsinhaberin des Referenz-
landes, eine Behorde oder einen Verband ausgestellt werden konnen, wird im Handbuch eine
Bestatigung durch eine zeichnungsbefugte Person der Vertriebsgesellschaft im Referenzland ver-
langt. Zudem wird festgehalten, dass auch die im Ausland zugelassenen Indikationen und die
aufgrund von Guidelines im Ausland geltenden Limitationen/Einschrankungen mitgeteilt wer-
den miissen. Eine Verweigerung der Preisangabe durch die Zulassungsinhaberin des Referenz-

landes muss gemass Handbuch schriftlich belegt werden. Die Schweizer Zulassungsinhaberin
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wird in solchen Fillen dazu befugt, Ausziige aus den im Handbuch festgelegten Quellen zur
Bestimmung auslandischer Preise einzureichen, wobei das BAG bei der Eruierung der Auslands-
preise behilflich sein kann, insbesondere wenn die Zulassungsinhaberin keinen Zugriff auf die
genannten Quellen hat. Die einschldgigen Quellen werden in C.3.4 aufgelistet (siehe dazu auch
Art. 34c Abs. 1 KLV), wobei der Link fiir Deutschland nicht funktioniert. Aus C.3.4 ergibt sich
allerdings, dass diese Quellen nicht nur herangezogen werden konnen, wenn keine Preisbestati-
gungen eingereicht werden konnen, sondern dass das BAG diese Quellen auch beriicksichtigt,
um die von der Zulassungsinhaberin eingereichten Auslandspreise zu tiberpriifen, einen eindeu-

tigen Preis festzustellen oder um den APV von Amtes wegen zu erheben.

In C.3.5.1 wird der Stichtag fiir die Einreichung des APV jeweils auf einen Monat vor dem Ein-
gang des Gesuchs beim BAG festgelegt. Zudem wird wiederum darauf hingewiesen, dass die
Gegebenheiten (Wechselkurse und Auslandspreise) zum Verfiigungszeitpunkt massgebend sind
und allfdllige Anderungen wihrend des Aufnahmeverfahrens nachgereicht werden miissen. Es

sei diesbeziiglich auf die Ausfithrungen in C.3.5.1 verwiesen.

Bezugnehmend auf Art. 34c Abs. 2 KLV wird darauf hingewiesen, dass die Auslandspreise in
Schweizer Franken umgerechnet werden und man sich dazu auf das Monatsmittel der Devisen-
kurse der SNB iiber 12 Monate stiitzt, wobei das BAG die einschldgigen Wechselkurse zweimal
im Jahr berechnet und verdffentlicht (jeweils am 1. Januar und am 1. Juli). Je nachdem, wann die
Unterlagen eingereicht werden, ist der entsprechende Wechselkurs einschlégig. Fiir die Dreijah-
resiiberpriifungen gilt dabei gemass C.3.5.2 der am 1. Januar veroffentlichte durchschnittliche
Wechselkurs. Demgegeniiber wird in E.1.8 erwahnt, dass der einschldgige Wechselkurs fiir die
Dreijahresiiberpriifung einmal im Jahr, spitestens am 5. Januar des Uberpriifungsjahres publi-

ziert wird.

Fiir den Fall, dass die einschldgigen Packungsgrossen oder Dosisstarken im Ausland nicht ange-
boten werden, sieht C.3.6 vor, dass die Preise der Packungsgrosse und Dosisstiarke hinzugezogen
werden, die im Ausland angeboten wird und am ehesten vergleichbar ist. Liegen verschiedene
Packungsgrossen gleicher Dosisstiarke oder verschiedene Dosisstarken mit gleicher Packungs-

grosse vor, so ist eine lineare Umrechnung vorgesehen.

Was die Auswahl der auslandischen Vergleichsarzneimittel betrifft, so wiederholt C.3.7 im We-
sentlichen, was in Art. 34a®s Abs. 2 KLV steht. In Abweichung vom Wortlaut im genannten Arti-
kel wird jedoch festgehalten, dass die Wirkstoffzusammensetzung der Praparate gleich sein muss.
Zudem wird auch ausgefiihrt, dass es sich beim auslandischen Unternehmen auch um eine Toch-
tergesellschaft, eine Lizenznehmerin oder eine Rechtsnachfolgerin handeln kann. Handelt es sich
beim Arzneimittel im Ausland z.B. um ein nicht vergiitetes OTC-Praparat und ist es daher zu
unterschiedlichen Preisen erhaltlich, so ist gemdss C.3.7 der publizierte Preis in der im Handbuch

gelisteten Internetquelle massgebend.

Im Abschnitt C.3.8 wird erwahnt, dass unterschiedliche Indikationen in der Schweiz und in den
Referenzldandern nicht bertiicksichtigt werden. Diese Regelung findet sich auch in Art. 34a®s Abs.

3 KLV. Dem Handbuch lasst sich allerdings entnehmen, dass diese Regelung nur dann zur
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Anwendung kommen soll, wenn die Arzneimittelzulassung im Inland und im Ausland auf den-
selben klinischen Studien beruht. Zudem wird darauf hingewiesen, dass die Breite der Anwen-

dung im Referenzland oder im Inland fiir den APV keine Relevanz hat.

In C.3.9 wird schliesslich darauf hingewiesen, dass der APV von Amtes wegen durchgefiihrt
wird, sollte die Zulassungsinhaberin die Einreichung der entsprechenden Angaben verweigern.

Es sei diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen im Handbuch verwiesen.
Zweckmiissigkeit von Generika

Der Abschnitt C.4 beschaftigt sich mit der Zweckmassigkeit von Generika. So wird u.a. festge-
halten, dass Generika grundsatzlich alle Packungsgrossen und Dosisstarken einer Darreichungs-
form des Originalpraparats fiir Erwachsene und auch alle Indikationen abdecken miissen, um als
zweckmadssig zu gelten. Abweichungen davon sind nur aus medizinisch-therapeutischen Griin-
den oder aufgrund des bestehenden Patent- oder Erstanmelderschutzes moglich, nicht jedoch
aufgrund rein wettbewerblicher Begriindungen. Nicht erforderlich ist jedoch, dass alle Darrei-
chungsformen des Originalpraparats angeboten werden, ausser die Therapie erfordere gemass
Fachinformation bestimmte Darreichungsformen. Das Handbuch enthalt schliesslich noch wei-
tere Konkretisierungen zur Zweckmassigkeit bzgl. Dosisstarken, Packungsgrossen, zur Verfiig-
barkeit am Markt und zu Kinderformen. Im Weiteren werden auch die Voraussetzungen fiir das
Angebot zusatzlicher biodquivalenter Darreichungsformen und zusatzlicher Dosisstarken darge-
legt. Es folgen schliesslich noch Ausfiihrungen zu den Auswirkungen von Indikationserweite-
rungen und Einfithrung neuer Dosisstarken des Originalpraparats auf das Generikum sowie zur
Zulassigkeit von Abweichungen in der Fachinformation. Abschliessend wird festgehalten, dass
Arzneimittel, die das BAG als nicht zweckmassig erachtet, weder als Generika noch als BWS in
die Spezialitatenliste aufgenommen werden, auch wenn Swissmedic die Arzneimittel zugelassen

und deren Biodquivalenz mit dem Originalpraparat bestatigt hat.
Wirtschaftlichkeit von Generika

Abschnitt C.5 beschiftigt sich schliesslich mit der Wirtschaftlichkeit von Generika. Dabei wird
im Wesentlichen nochmals auf die Regelungen in Art. 65c KVV und Art. 71 Abs. 5 KVV Bezug
genommen. In C.5.1 wird darauf hingewiesen, dass das BAG die verschiedenen Handelsformen
fiir die Dreijahrestiberpriifung in 16 Gammen eingeteilt hat und es wird festgelegt, dass bei der
Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von Generika alles in derselben Gamme als gleiche Handelsform
gilt. Mit Bezug auf allféllig einzureichende Umsatzzahlen wird geregelt, dass diese fiir alle Pa-
ckungsgrossen und Dosisstarken detailliert aufgefiihrt sein miissen (C.5.2.1). In C.5.2.2 wird fest-
gehalten, dass fiir die Bestimmung des Marktvolumens jeweils nur das Originalpraparat mit glei-
cher Indikation wie das Generikum bertiicksichtigt wird, sollten mehrere Originalpraparate des
gleichen Wirkstoffs mit unterschiedlichen Indikationen existieren. Auch wenn Mono- und Kom-
binationsprédparate desselben Wirkstoffs verfiigbar sind, wird fiir die Bestimmung des Marktvo-
lumens gemass C.5.2.3 jeweils nur auf das entsprechende Mono- oder Kombinationsprédparat ab-
gestellt. Allerdings ergibt sich aus C.5.2.4, dass man sich i.d.R. auf die von der Zulassungsinha-

berin des Originalprdparats eingereichten Umsatzzahlen stiitzt. Nur falls diese keine Zahlen
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eingereicht hat, werden Umsatzzahlen von der Zulassungsinhaberin des Generikums verlangt.
Wird eine gewisser Preisabstand erreicht oder liegt der Patentablauf bereits mehr als sechs Jahre
zuriick und wurden zudem schon andere Generika in die Spezialitdtenliste aufgenommen, so
wird gemadss C.5.2.5 und C.5.2.6 auf die Einreichung von Umsatzzahlen ganz verzichtet. In letz-
terem Fall gilt das Generikum als wirtschaftlich, wenn sein FAP hochstens dem Durchschnitt der
bereits zum Originalprédparat in der Spezialitatenliste aufgefiihrten Generika entspricht. Wurden
hingegen noch keine Generika in die Spezialitatenliste aufgenommen, so ist fiir die Preisberech-
nung des Generikums der FAP des Originalprdparats zum Zeitpunkt der Aufnahmeverfiigungen
fiir das Generikum massgebend (C.5.2.7). In C.5.3 finden sich auch noch Ausfithrungen zum
Wechsel des Generikaherstellers. Es sei auf die entsprechenden Bestimmungen im Handbuch
verwiesen. Schliesslich wird in C.5.5 noch darauf hingewiesen, dass die in Art. 65¢ Abs. 2 KVV
enthaltenen Preisabschlége fiir samtliche Packungen einer Handelsform gelten und vom FAP der
einzelnen Packungsgrossen und Dosisstarken des Originalpraparats in Abzug zu bringen sind.

Eine Grosspackung diirfe nicht iiberlinear teurer sein als eine kleinere Packung.
Biosimilars

Das Handbuch regelt schliesslich auch noch, dass Biosimilars als wirtschaftlich gelten, wenn sie
25 % giinstiger sind als das Referenzpraparat. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen in C.6

verwiesen.
Gesuche um Aufnahme neuer Packungsgrossen oder Dosisstirken

Im Abschnitt C.7 finden sich Bestimmungen zu Gesuchen um Aufnahme neuer Packungsgrdssen
oder Dosisstarken. Es wird dabei die in Art. 34a KLV enthaltene Regelung wiederholt. Dariiber
hinaus wird erwahnt, dass bei neuen, grosseren Packungen die Richtlinien betreffend Preisrela-
tionen, welche sich im Anhang 5a des Handbuchs befinden oder die Kriterien gemass tiblicher
Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe beriicksichtigt werden. Bei neuen, kleinen Pa-
ckungen wird der Preis demgegentiiber linear berechnet. Werden neue, starkere Dosierungen auf-
genommen, so kommt die Richtlinie betreffend Preisrelation geméss Anhang 5b des Handbuchs
oder «flat pricing» und die Kriterien der iiblichen Praxis der betreffenden therapeutischen
Gruppe zur Anwendung. Bei neuen, schwacheren Dosierungen erfolgt die Preisberechnung wie-
derum linear. Schliesslich wird auch festgehalten, dass bei Aufnahmegesuchen von neuen gale-
nischen Formen ein APV und ein TQV durchgefiihrt wird, der APV jedoch entfillt, sofern die
neue galenische Form im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung nicht als eigenstindige Gamme

uiberpriift wird.
Kombinationspriparate
Der Abschnitt C.8 widmet sich den Besonderheiten von Kombinationspraparaten.

Dabei wird festgehalten, dass im Rahmen des TQV bei Kombinationspraparaten die Monopra-
parate der Spezialitatenliste mit den im Kombinationspraparat enthaltenen Wirkstoffen beigezo-
gen werden. Vorausgesetzt wird allerdings, dass diese Monopraparate zur Kombination zuge-
lassen sind und vergiitet werden. Daran anschliessend unterscheidet das Handbuch danach, ob
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noch alle Wirkstoffe oder nur einige davon noch patentgeschiitzt sind. Sind noch alle patentge-
schiitzt, so enthalt C.8.1.1 die Vorgabe, dass die Kosten des Kombinationspréaparats die Summe
der Kosten der noch patentgeschiitzten Monopréaparate nicht iibersteigen diirfen, wobei die
kleinste Packung mit der tiefsten Dosierung die Basis fiir die Berechnung bildet. Sind demgegen-
iiber nicht mehr alle Wirkstoffe patentgeschiitzt, so findet gemass C.8.1.2 die sogenannte 100 Pro-
zent-plus-maximal-50 Prozent-Regel Anwendung. Demnach wird die patentgeschiitzte Kompo-
nente zu 100 % und die nicht mehr patentgeschiitzte zu max. 50 % bei der Preisbildung bertick-
sichtigt, wobei Ausgangspunkt fiir die 50 % Berechnung der Durchschnittspreis der in der Spe-
zialitatenliste aufgefiihrten Generika zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung sein soll. Berech-

nungsbasis bildet dabei wiederum die kleinste Packung mit der tiefsten Dosierung.

Besonders hervorzuheben ist auch die Regelung in C.8.1.3. Sind demnach andere vergleichbare
Kombinationspraparate zur Behandlung derselben Krankheit verfiigbar, so sind diese fiir den
TQV heranzuziehen. Zudem wird das BAG auch dazu befugt, andere Monopraparate zu bertick-
sichtigen, insbesondere wenn sie in Head-to-Head-Studien als Vergleichstherapien zum Einsatz

kommen.

C.8.1.4 regelt schliesslich den Fall, dass die entsprechenden Monopréparate nicht zur Kombina-
tion zugelassen sind und als Kombination nicht vergiitet werden. Es wird festgehalten, dass in
diesem Fall der TQV mit anderen Mono- oder Kombinationspraparaten zur Behandlung dersel-
ben Krankheit durchgefiihrt wird.

Co-Marketing-Arzneimittel

Abschnitt C.9 enthalt Regelungen zu Co-Marketing-Arzneimitteln. Dabei wird zwischen Co-
Marketing-Arzneimitteln eines Originalprdparats und eines Generikums unterschieden. Wann
ein Co-Marketing-Arzneimittel als zweckmassig gilt, wird in C.9.2.1 und C.9.3.1 erldutert. Die
diesbeziigliche Regelung erinnert stark an die Vorgaben zur Zweckmassigkeit eines Generikums.
Mit Bezug auf die Wirtschaftlichkeit wird festgehalten, dass der Preis eines Co-Marketing-Arz-
neimittels hochstens so hoch wie derjenige des Basisprdparats sein darf. Zudem wird erwahnt,
dass Co-Marketing-Arzneimittel bei der Dreijahresiiberpriifung und bei der Uberpriifung nach
Ablauf des Patentschutzes jeweils gleichzeitig mit dem Basispraparat tiberpriift werden. Im Zu-
sammenhang mit Co-Marketing-Arzneimitteln eines Originalpraparats wird in C.9.2.5 und
C.9.2.6 geregelt, wann das Co-Marketing-Arzneimittel als Generikum aufgefiihrt wird. Es sei

diesbeziiglich auf die entsprechenden Ausfithrungen im Handbuch verwiesen.
Preise innerhalb der Gamme

Unter dem Titel «Preise innerhalb der Gamme» regelt Abschnitt C.10 wie vorzugehen ist, wenn
verschiedene Packungsgrossen bei gleicher Dosisstarke oder verschiedene Dosisstarken bei glei-
cher Packungsgrosse vorliegen. Im ersten Fall sind gemass C.10.1 die Preisrelationen gemass An-
hang 5a zu beachten, sofern sie bei der Preisbildung der Vergleichsarzneimittel Berticksichtigung
fanden. Es wird dabei nochmals betont, dass jeweils die kleinste Packung mit der tiefsten Dosis-

stirke den Ausgangspunkt fiir die Berechnung bildet. Liegen verschiedene Dosisstarken bei
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gleicher Packungsgrosse vor, so sind gemdss C.10.2 zwei unterschiedliche Losungsansatze fiir
die Preisfestsetzung denkbar, wobei der gewdhlte Ansatz jeweils begriindet werden muss. Zum
Einen wird die dosierungsabhéangige Preisgestaltung erwahnt, wobei man sich auf die Preisrela-
tionen gemass Anhang 5b des Handbuchs stiitzt sowie die iibliche Praxis der betreffenden thera-
peutischen Gruppe und die ausldandische Preisgestaltung beachtet. Auch hier bildet jeweils die
kleinste Packung mit der tiefsten Dosisstarke den Ausgangspunkt fiir die Berechnung. Zum An-
deren wird die Preisgestaltung mit einheitlichen Therapiekosten, das sogenannte Flat Pricing, als
weiterer Losungsansatz erwédhnt. Dabei werden dosierungsunabhéngige Preise festgelegt, sodass
einheitliche Tages- oder Kurkosten resultieren. Hierbei wird berticksichtigt, ob auch bei anderen
Praparaten der jeweiligen therapeutischen Gruppe sowie in den Vergleichslandern ein Flat Pri-

cing stattfindet.
Parallelimportierte Originalpriparate

Im Abschnitt C.11 finden sich schliesslich auch Regelungen zu parallelimportierten Originalpra-
paraten. Dabei wird auf Art. 9a Abs. 5 PatG verwiesen und die Besonderheiten erldutert, die es
im Zusammenhang mit parallelimportierten Originalpraparaten zu berticksichtigen gilt. So miis-
sen sie mind. 15 % giinstiger sein als das Schweizer Originalpraparat resp. das Generikapreisni-
veau einhalten, sollte der Preis des Schweizer Originalpraparats bereits auf das Generikapreisni-
veau gesenkt worden sein. Die 15 % Minimum-Preisdifferenz muss dabei immer eingehalten
werden, also auch wenn das Originalprdparat im Preis gesenkt wird. Bei einer Preissenkung des
Originalpraparats auf das Generikapreisniveau gemass Art. 38a Abs. 4 KLV muss der Preis des
parallelimportierten Praparats ebenfalls entsprechend gesenkt werden. In diesem Fall betragt die
Preisdifferenz 0 %, wobei der Parallelimporteur den Preis aber freiwillig weiter senken kann. In
C.11.3 wird darauf hingewiesen, dass die erwahnten Preisabschldge jeweils fiir die gesamte
Gamme gelten und sie von den FAP der jeweiligen galenischen Formen, Packungsgréssen und
Dosisstarken des Originalpraparats in Abzug zu bringen sind. Gemass C.11.4 sind parallelimpor-
tierte Originalpraparate zweckmassig, wenn ihre Gamme mit derjenigen des Schweizer Original-
praparats iibereinstimmt. Schliesslich wird in C.11.6 erwahnt, dass das vereinfachte Verfahren

zur Anwendung kommt.
Wirtschaftlichkeit des Vertriebsanteils

Abschnitt C.12 beschaftigt sich schliesslich noch mit der Wirtschaftlichkeit des Vertriebsanteils.
Es werden dabei im Wesentlichen die Bestimmungen in Art. 67 Abs. 1awater KVV und Art. 38 KLV
rezipiert, wobei auf die Swissmedic-Abgabekategorien A und B resp. C und D Bezug genommen
wird. Mit Bezug auf Art. 38 Abs. 4 KLV wird konkretisiert, dass das BAG fiir gewisse Arzneimit-
telgruppen abweichende, besondere Vertriebsanteile vorsehen kann, um besondere Vertriebsver-
héltnisse zu berticksichtigen. In C.12.4 wird noch darauf hingewiesen, dass am Schluss noch die

Mehrwertsteuer in Hohe von 2.5 % erhoben wird.
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Komplementirmedizinische und pflanzliche Arzneimittel

Der Abschnitt (D) des Handbuchs widmet sich komplementarmedizinischen und pflanzlichen
Arzneimitteln. Dabei werden diese Arzneimittelarten vorerst definiert und von anderen Arznei-
mitteln abgegrenzt. Im Handbuch wird zudem zwischen zulassungspflichtigen und nicht zulas-
sungspflichtigen Arzneimitteln unterschieden. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen in
D.2.1 und D.2.2 verwiesen. Bei den zulassungspflichtigen Arzneimitteln wird darauf hingewie-
sen, dass fiir komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel bei der Swissmedic ein
vereinfachtes Zulassungsverfahren besteht. In D.3 wird das Beurteilungsverfahren geregelt. Da-
bei wird erwahnt, dass die Beurteilung eines Arzneimittels durch die EAK (nur) gestiitzt auf ein
entsprechendes Gesuch der Zulassungsinhaberin erfolgt (D.3.1) und dass bei gewissen Arznei-
mitteln eine Beurteilung in Arzneimittelgruppen erfolgen kann (D.3.2). Es sei auf die entspre-
chenden Ausfithrungen im Handbuch verwiesen. Abschnitt D.4 widmet sich schliesslich den Be-
urteilungskriterien, wobei vorerst in grundsatzlicher Weise festgehalten wird, dass die Beurtei-
lung der WZW-Kriterien bei komplementarmedizinischen Arzneimitteln unter Beriicksichtigung
der spezifischen Therapiegrundsatze erfolgt und man sich auf die Swissmedic-Unterlagen und
allenfalls auf weitere Fachliteratur abstiitzt. In D.4.2 wird schliesslich aufgelistet, welche Anga-
ben ein Gesuch enthalten muss. Dann folgen konkretisierende Ausfithrungen zur Wirksamkeit
(D.4.3), Zweckmassigkeit (D.4.4) und Wirtschaftlichkeit (D.4.5). Bzgl. Wirksamkeit und Zweck-
massigkeit sei auf die Ausfithrungen im Handbuch verwiesen. Im Zusammenhang mit der hier
interessierenden Wirtschaftlichkeitsbeurteilung sei festgehalten, dass diese geméass Handbuch
nach den bekannten Grundsatzen (TQV und APV sowie allenfalls Beriicksichtigung eines Inno-
vationszuschlags) erfolgt. Im Zusammenhang mit dem TQV wird jedoch erwéahnt, dass i.d.R. ein
Kostenvergleich mit komplementarmedizinischen resp. pflanzlichen Arzneimitteln erfolgt, die
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden. Zudem wird erwdhnt, dass die Wirk-
samkeit resp. der therapeutische Nutzen im Verhaltnis zu anderen Arzneimitteln zur Behand-
lung derselben Krankheit aufgrund von Tagestherapie- und Kurkosten zu bertiicksichtigen ist,
sollte eine rein wirkstoffbezogene Gleichwertigkeit oder eine pharmazeutische Aquivalenz nicht

gefunden werden konnen.
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

Im Abschnitt E des Handbuchs finden sich detailliertere Regelungen zur Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre. Es wird dabei auf Art. 65d KVV und Art. 34d KLV Bezug
genommen. Zudem wird festgehalten, dass das BAG die betroffenen Zulassungsinhaberinnen
jeweils vorgangig mittels Rundschreiben iiber den Uberpriifungsablauf informiert. Die entspre-
chenden Rundschreiben finden sich auf der Homepage des BAG und werden sogleich naher ana-
lysiert. Schliesslich findet sich auch eine Auflistung der Arzneimittel zugeordnet zu den jeweili-
gen Uberpriifungseinheiten, wie sie sich auch in Art. 34d Abs. 1bs KLV findet, wobei jedoch die
Darstellung im Handbuch die weiteren Arzneimittel der Komplementarmedizin in der Einheit C
noch nicht erwdhnt. Es wird auch auf die in Art. 34d Abs. 2 KLV genannten Ausnahmen von der
Dreijahrestiberpriifung eingegangen und diese werden noch etwas genauer ausgefiihrt. Dariiber

hinaus wird auch festgehalten, dass Arzneimittel, die befristet aufgenommen wurden, im
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Rahmen der Dreijahrestiberpriifungen nicht iiberpriift werden. Allerdings werden Praparate mit

befristeten Limitierungserweiterungen resp. befristet vergiiteten Indikationen iiberpriift.

Im Abschnitt E.1.3 werden die verschiedenen Gammen mit den dazugehdrigen galenischen For-
mulierungen aufgelistet. Es wird dargelegt, dass die Gammeneinteilung dem Umstand Rech-
nung tragt, dass ein Praparat in unterschiedlichen Handelsformen zu unterschiedlichen Preisen
in den Referenzlandern angeboten werden kann. Die unterschiedlichen Handelsformen werden
im Handbuch in 16 verschiedene Gammen eingeteilt. Dabei wird festgehalten, dass pro Gamme

eines Arzneimittels ein separater APV und TQV durchgefiihrt wird.

Was die einzureichenden Unterlagen betrifft, so nimmt E.1.6 insbesondere auf Art. 34e KLV Be-
zug. Was die Bekanntgabe der umsatzstarksten Packung gemass Abs. 3 der erwdahnten Verord-
nungsbestimmung betrifft, so findet sich in E.1.7 die Regelung, dass die umsatzstarkste Packung
einer Gamme bekanntgegeben werden muss. Die Verordnungsbestimmung nimmt demgegen-
tiber Bezug auf die umsatzstarkste Packung simtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs. Die
Regelung im Handbuch macht vor dem Hintergrund Sinn, dass fiir jede Gamme ein separater
APV durchgefiihrt wird, weicht jedoch entsprechend von den Vorgaben in der Verordnung ab.
In E.1.7 wird darauf hingewiesen, dass die Regelungen beziiglich Grosshandelsmargen und Her-
stellerrabatten auch bei der Dreijahresiiberpriifung Anwendung finden und die Zulassungsinha-
berin die entsprechenden Belege und Landerbestiatigungen bereithalten und auf Verlangen ein-
reichen muss. Im Zusammenhang mit dem einschldgigen Wechselkurs fiir die Umrechnung der
auslandischen FAP wird wiederum auf Art. 34c Abs. 2 KLV verwiesen und konkretisiert, dass
der fiir die Dreijahresiiberpriifungen massgebende Wechselkurs einmal pro Jahr, spétestens am

5.Januar des Uberpriifungsjahres veroffentlicht werde.

Es folgen schliesslich Ausfithrungen zum TQV. Dabei wird auf die Regelung in Art. 34f KLV
Bezug genommen, wonach fiir den TQV diejenigen Originalpraparate beriicksichtigt werden,
«[...] die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind und zur Be-
handlung derselben Krankheit eingesetzt werden.» Dabei werden Anderungen im TQV, wie z.B.
neu aufgenommene oder gestrichene Arzneimittel oder Preisénderungen bei den Vergleichspra-
paraten geméss Handbuch jeweils bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt. Diese
Bestimmung diirfte mit der vorne dargelegten Rechtsprechung im Zusammenhang mit dem Ur-
teil C-588/2018 des Bundesverwaltungsgerichts zumindest teilweise kollidieren. Dartiber hinaus
wird in E.1.9 festgehalten, dass der TQV bei patentgeschiitzten Originalpréaparaten iiblicherweise
ebenfalls mit patentgeschiitzten Originalpraparaten durchgefiihrt wird. Sofern patentabgelau-
fene Originalpraparate berticksichtigt werden, ist gemass Handbuch deren wirtschaftlicher Preis
vor der Uberpriifung nach Patentablauf beizuziehen. Bei patentabgelaufenen Originalpréparaten
werden demgegeniiber auch nur patentabgelaufene Originalpraparate im Rahmen des TQV be-

riicksichtigt.

Im Handbuch wird zudem auf die Regelung in Art. 65d Abs. 3 KVV eingegangen, wonach der
TQV auf der Basis der kleinsten Packung und Dosierung durchgefiihrt werden muss, u.U. von
diesem Grundsatz aber abgewichen werden kann. So z.B. wenn die tiefste Dosisstarke nur bei

Therapiebeginn zur Auftitrierung verwendet wird oder wenn ein Vergleichspraparat gar keine
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Kleinpackung anbietet. In E.1.9.1 wird jedoch festgehalten, dass auch der aus dem TQV resultie-
rende Preis der umsatzstarksten Packung berechnet und angegeben werden muss, sollte der TQV

nicht mit dieser Packung durchgefiihrt worden sein.

E.1.9.1 bestimmt sodann, dass bei Multiindikationsprodukten die Hauptindikation fiir die Wirt-
schaftlichkeitsbeurteilung berticksichtigt wird, wobei darunter diejenige Indikation zu verstehen
ist, fiir welche das Arzneimittel gestiitzt auf Pravalenzzahlen am meisten eingesetzt werden
kann. Deshalb miissen entsprechende Pravalenzzahlen fiir die Schweiz fiir die jeweiligen Indika-
tionen eingereicht und belegt werden. Marktzahlen finden wiederum keine Berticksichtigung.
Auch hier wird festgehalten, dass das BAG die weiteren Indikationen mit Auflagen und Bedin-
gungen versehen kann, um sicherzustellen, dass das Arzneimittel auch in diesen Indikationen

wirtschaftlich ist.

Besonders hervorzuheben ist an dieser Stelle, dass gemass Handbuch (E.1.9.1) fiir den TQV i.d.R.
dieselben Arzneimittel beigezogen werden, wie im Rahmen von anderen Gesuchen resp. Uber-
priifungen (Neuaufnahme, Indikationserweiterung oder Limitierungsinderung, Uberpriifung
nach Patentablauf).

Auch bei der Dreijahresiiberpriifung wird der APV und der TQV je halftig gewichtet (E.1.10).

In E.1.11 wird beziiglich einer aus der Dreijahresiiberpriifung resultierenden Preissenkung auf
Art. 34h KLV Bezug genommen. Dabei fallt jedoch auf, dass die Ausfithrungen im Handbuch z.T.
vom Wortlaut der Verordnungsbestimmung abweichen. So resultiert geméss Handbuch eine
Preissenkung, wenn der Schweizer FAP der umsatzstirksten Packung tiber dem mittels APV/TQV
ermittelten Preisniveau liegt. In Art. 65d Abs. 4 KVV wird demgegeniiber festgehalten, dass eine
Preissenkung resultiert, wenn die Uberpriifung ergibt, dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist.
Im Weiteren ergibt sich aus dem Handbuch, dass der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samt-
licher Packungen einer Gamme angewendet wird, mit anderen Worten alle Packungen derselben
Gamme um denselben Prozentsatz gesenkt werden miissen. Gestiitzt auf Art. 34h Abs. 1 KLV
wird demgegentiber der ermittelte Senkungssatz auf die FAP samtlicher Handelsformen dessel-
ben Wirkstoffs angewendet. Die letzte Abweichung im Handbuch ist wahrscheinlich wiederum
darauf zuriickzufiihren, dass pro Gramme ein separater APV und TQV durchgefiihrt werden

soll.

In E.1.12 wird nochmals darauf hingewiesen, dass im Rahmen der Uberpriifungen keine Preiser-
hoéhungen vorgesehen sind, sondern dazu ein ordentliches Preiserhchungsgesuch eingereicht
werden muss. Dies ergibt sich bereits aus Art. 65d Abs. 4 KVV.

Aus E.1.13 ergibt sich schliesslich, dass eine Preissenkung im Rahmen der Uberpriifung eines
Basispraparats direkte Auswirkungen auf den Preis des Co-Marketing-Arzneimittels haben

kann.

Im Zusammenhang mit der Wirtschaftlichkeitsbeurteilung von Generika im Rahmen der Drei-
jahrestiberpriifung wird im Wesentlichen die Regelung in Art. 34g KLV mit den reduzierten Min-
destpreisabstinden wiedergegeben. Dartiiber hinaus wird jedoch festgehalten, dass als gleiche
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Handelsform das gilt, was sich im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung in derselben Gamme be-
findet. Gemadss E.1.14 kommt es bei der Ermittlung des Marktvolumens auf die gleiche Wirkstoff-
zusammensetzung je Handelsform an. Das ergibt sich nicht direkt aus Art. 34g KLV, sondern wohl
indirekt aus Art. 65c Abs. 4 KVV, wobei der Wortlaut im Handbuch aber auch nicht vollstandig
mit der KVV-Norm iibereinstimmt. Zudem wird im Handbuch festgehalten, dass das BAG das
massgebende Marktvolumen erhebt und dieses der Zulassungsinhaberin gleichzeitig mit der be-
absichtigten Preissenkung mitteilt. Schliesslich wird auch noch erwahnt, dass Generika gleich-
zeitig mit dem Originalpréparat {iberpriift werden und eine allfillige Preissenkung wiederum

mit Wirkung per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres erfolgt.

Mit Bezug auf Biosimilars wird in E.1.15 wiederum festgehalten, dass diese als wirtschaftlich gel-
ten, wenn sie mind. 10 % giinstiger als die Referenzpraparate sind. Allféllige Preissenkungen

erfolgen auch hier mit Wirkung per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres.

E.2 des Handbuchs widmet sich der Riickerstattung von Mehreinnahmen. Das Handbuch nimmt
dabei Bezug auf Art. 37e KLV und Art. 67a KVV. Dabei wird in E.2.1 festgehalten, dass bei der
ersten Dreijahresiiberpriifung nach Aufnahme eines Originalpraparats in die Spezialitatenliste
gepriift wird, ob allfdllige Mehreinnahmen zuriick zu erstatten sind und hierfiir die erste Han-
delsform eines Arzneimittels massgebend sei, welche in die Spezialitdtenliste aufgenommen
wurde. Weiter wird erwahnt, dass alle verkauften Packungen eines Arzneimittels herangezogen
werden, um die zuriick zu erstattenden Mehreinnahmen zu berechnen, selbst wenn bestimmte
Handelsformen erst spéter in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden. Aus Art. 37e Abs. 8
KLV ergibt sich, dass das BAG dazu befugt ist, in der Riickerstattungsverfiigung die Riickzah-
lungsfrist festzulegen. In E.2.2 wird festgehalten, dass die Mehreinnahmen innerhalb von 60 Ta-

gen nach Erhalt der Verfiigung zuriick zu erstatten sind.

In E.2.3 wird schliesslich die Vorgehensweise zur Berechnung der Mehreinnahmen néaher erlau-
tert. Dabei wird wiederum auf Art. 37e Abs. 3 KLV Bezug genommen. Allerdings wird mit Bezug
auf lit. a der erwdhnten Verordnungsbestimmung konkretisiert, dass die Preisdifferenz fiir jede
einzelne Packung ermittelt werden muss. Zudem wird im Zusammenhang mit lit. b der Verord-
nungsbestimmung ausgefiihrt, dass Packungen, die nachweislich im stationdren Bereich ange-
wendet und im Rahmen von Pauschalen verrechnet wurden, bei der Berechnung ausgeklammert
werden, weil sie unabhangig vom Preis in der Spezialitdtenliste in Rechnung gestellt wurden.
Zugleich wird festgehalten, dass Packungen, die im ambulanten Bereich verwendet wurden zu
beriicksichtigen sind, unabhangig davon, ob die Versicherer oder die Versicherten selbst die Kos-
ten bezahlt haben.

Was den massgebenden Wechselkurs im Zusammenhang mit der Berechnung der Mehreinnah-
men betrifft, so verweist E.2.4 auf Art. 37e Abs. 5 KLV, wonach der giiltige Wechselkurs zum
Zeitpunkt der Aufnahme des Arzneimittels auf die Spezialitatenliste zu berticksichtigen ist. Es
wird darauf hingewiesen, dass dadurch vermieden werden soll, dass nur aufgrund von Wech-

selkursschwankungen Mehreinnahmen zuriickgezahlt werden miissen.
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In E.2.6 finden sich sodann Bestimmungen zu freiwilligen Preissenkungen. In Erganzung zu Art.
37e Abs. 7 erster Satz KLV wird festgehalten, dass auch ein TQV eingereicht werden muss. Das
BAG priift dann, ob eine Preissenkung notwendig ist und Mehreinnahmen zuriickerstattet wer-
den miissen. Zudem wird erwahnt, dass auf Verlangen auch die Unterlagen gemass Art. 34e Abs.
2 lit. b KLV eingereicht werden miissen. Es wird zudem wiederum festgehalten, dass die Gege-
benheiten zum Zeitpunkt der Verfiigung massgebend sind und allféllige Anderungen wihrend
des Verfahrens mitzuteilen und entsprechende Unterlagen nachzureichen sind. Allerdings
kommt es bei der Priifung der Mehreinnahmen wiederum auf den Wechselkurs zum Zeitpunkt
der Aufnahme an. In Ubereinstimmung mit Art. 37e Abs. 7 zweiter Satz KLV wird bestitigt, dass
die Mehreinnahmen nicht zuriick zu erstatten sind, wenn die freiwillige Preissenkung innerhalb
der ersten 18 Monate seit der Aufnahme des Originalprédparats in die Spezialitdtenliste erfolgt.
Dartiber hinaus wird festgehalten, dass eine Riickerstattung der Mehreinnahmen auch dann ent-
fallt, wenn sich aufgrund der Uberpriifung innerhalb der ersten 18 Monate seit SL-Aufnahme
oder der freiwilligen Uberpriifung vor dem 1. Dezember des Uberpriifungsjahres herausstellt,
dass der Schweizer FAP gleich hoch oder tiefer als der nach Art. 65b KVV ermittelte Wert ist.

Uberpriifung nach Ablauf des Patentschutzes

Der Abschnitt F des Handbuchs beschiftigt sich im Speziellen mit der Uberpriifung nach Ablauf
des Patentschutzes. Es wird diesbeziiglich auf Art. 65e KVV und Art. 37 KLV Bezug genommen.

Was den Zeitpunkt der Uberpriifung betrifft, so halt F.1.2 fest, dass die Uberpriifung erfolgt,
wenn erwartet werden kann, dass Generika auf den Markt kommen. Wahrend sich das Gesetz
und die Verordnungen nicht iiber die Art der Patente dussern, lasst sich dem Handbuch entneh-
men, dass es sich um den Ablauf eines Wirkstoffpatents, eines Patents fiir die galenische Form,
die Dosierung, die Kombination oder die Indikation handeln kann. Mit Bezug auf Indikationspa-
tente wird dabei konkretisiert, dass dieser Patentschutz nicht berticksichtigt wird, sollte ein Ori-
ginalpraparate tiber mehrere zugelassene Indikationen verfiigen und sollten nicht mehr alle da-
von einen Patentschutz haben. Sobald eine Indikation nicht mehr patentrechtlich geschiitzt ist,
werden die Aufnahmebedingungen iiberpriift. Will die Zulassungsinhaberin bewirken, dass der
Patentschutz fiir andere, noch patentgeschiitzte Indikationen weiterhin beriicksichtigt wird, so
muss sie gemdss Handbuch eine separate Marktzulassung und SL-Aufnahme beantragen. Dies-
beziiglich wird jedoch darauf hingewiesen, dass das entsprechende Praparat maximal zum Preis

des bisherigen in die Spezialitatenliste aufgenommen werden kann.5's

Die einzureichenden Unterlagen ergeben sich aus F.1.6, wobei im Wesentlichen auf Art. 37 KLV

verwiesen wird.

Was den Umfang der Uberpriifung betrifft, so verweist F.1.7 auf Art. 37d KLV. Uber den Wortlaut

der Verordnungsbestimmung hinaus wird erwahnt, dass sich die Uberpriifung auf die gesamte

515 Vel. dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 6 und S. 12. Dort wurde festgehalten, dass
eine Uberpriifung nach Patentablauf durchzufiihren ist, wenn der Patentschutz fiir alle relevanten Patente abgelaufen
und ein Markteintritt von Generika moglich ist. Dort wird als Anderung auch festgehalten, dass auch Verfahrenspa-
tente beriicksichtigt werden. Es finden sich darin auch weitere Begriindungen zur Regelung, wie sie im Handbuch
vorgesehen ist.
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Gamme bezieht, mit Ausnahme des Falles, in welchem galenische Patente abgelaufen sind. Dann
erfolgt die Uberpriifung der gesamten Gamme nicht zeitgleich, sondern nur fiir die patentabge-

laufenen galenischen Formen.

Die einschlagigen Wechselkurse werden in F.1.8 erldutert, wobei wiederum festgehalten wird,
dass die Gegebenheiten zum Zeitpunkt der Verfiigung massgebend sind und allfillige Anderun-

gen mitgeteilt sowie entsprechende Unterlagen nachgereicht werden miissen (siehe auch F.1.9).

Die Preissenkung nach Art. 65e Abs. 4 KVV wird gemdss Handbuch auf den ersten Tag des Mo-

nats nach Patentablauf vorgenommen (F.1.9).

F.1.10 enthélt eine spezielle Regelung im Zusammenhang mit Kombinationspraparaten. Dabei
wird festgehalten, dass Kombinationspraparate bei der Bestimmung der umsatzstarksten Han-
delsform innerhalb einer Gamme nicht berticksichtigt werden. Zudem wird darauf hingewiesen,
dass bei Kombinationspraparaten die Uberpriifung erfolgt, sobald das Kombinationspraparat
den Patentschutz verliert. Dabei erfolgt ein Vergleich des Schweizer FAP mit den FAP des Kom-
binationspréparats in den Referenzlandern. Mit Bezug auf den TQV wird auf die Regelung im
Handbuch im Zusammenhang mit der Aufnahme von Kombinationspraparaten in die Speziali-

tatenliste verwiesen.

In F.1.11 findet sich schliesslich noch der Hinweis, dass Patentstreitigkeiten nicht durch das BAG

beurteilt werden.
Differenzierter Selbstbehalt

Im Abschnitt G des Handbuchs finden sich Ausfiihrungen zum differenzierten Selbstbehalt.
Mangels Relevanz fiir die vorliegende Studie wird hier nicht ndher darauf eingegangen, sondern
auf die entsprechenden Ausfiithrungen im Handbuch verwiesen. Erwahnt sei lediglich, dass in
G.1.2 gewisse Arzneimittel, die eine bestimmte Umsatzschwelle unterschreiten von der Berech-
nung des giinstigsten durchschnittlichen Drittels ausgenommen werden. Diese Ausnahme findet

sich nicht in der Verordnung,.
Uberpriifung bei Indikationserweiterung und Limitationsinderung

Im Abschnitt H folgen Ausfiihrungen zur Uberpriifung der Aufnahmebedingungen bei Indika-
tionserweiterung und Limitationsdnderung. In H.1 werden zuerst die Indikationserweiterungen

genauer geregelt. Es wird diesbeziiglich auf Art. 65f KVV Bezug genommen.

In H.1.2 wird ergénzt, dass die Zulassungsinhaberin auch Anderungen der Zielpopulation und
der Therapiedauer dem BAG melden muss. Als Grund dafiir wird angefiigt, dass dies mit Men-

genausweitungen beziiglich Umsatz verbunden sei.

Auch hier wird wiederum festgehalten, dass bzgl. APV und TQV die Gegebenheiten zum Verfii-
gungszeitpunkt massgebend sind (H.1.4).
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H.1.5 beschaftigt sich mit dem Pravalenzmodell. Die Ausfithrungen entsprechend dabei im We-
sentlichen den in Art. 65f KVV und Art. 37e KLV enthaltenen Regelungen zum Pravalenzmodell.
Im Handbuch findet sich dariiber hinaus noch eine Formel zur Berechnung des neuen FAP. Zu-
dem wird erldutert, wie der prognostizierte Umsatz zu ermitteln und zu begriinden ist. Es sei
diesbeziiglich auf die Ausfithrungen im Handbuch verwiesen. Im Handbuch wird auch erwéhnt,
in welchen Féllen das Pravalenzmodell keine Anwendung findet. In Erganzung zu Art. 65f Abs.
2 letzter Satz KVV wird erwahnt, dass das Pravalenzmodell auch bei befristeten SL-Aufnahmen
oder bei befristet zugelassenen Indikationserweiterungen nicht angewendet werden kann, sofern
die Befristung fiir weniger als zwei Jahre nach der Preissenkung aufgrund der Indikationserwei-
terung gilt. Begriindet wird dies damit, dass in solchen Fallen keine zuverldssige Schatzung des
voraussichtlichen Umsatzes moglich sei. Nach zwei Jahren und zwei Monaten muss die Zulas-
sungsinhaberin dem BAG die massgebenden Umsatzzahlen gemass H.1.5 unaufgefordert einrei-

chen.

In H.1.6 wird das Verhaltnis zur Dreijahresiiberpriifung erlautert. Dabei wird auf Art. 34d Abs.
2 lit. a KLV Bezug genommen. Gemadss Verordnungsbestimmung fiithrt das BAG die Dreijahres-
tiberpriifung frithestens im zweiten Jahr nach der letzten Preistiberpriifung durch. Im Handbuch
wird demgegeniiber darauf hingewiesen, dass die Dreijahresiiberpriifung erst im dritten Jahr
nach einer Uberpriifung wegen einer Indikationserweiterung stattfinde.?® Zudem wird erwéhnt,
dass sich der Uberpriifungsrhythmus bei Anwendung des Prévalenzmodells nicht verschiebt.
Das Handbuch enthélt sodann auch Regelungen fiir den Fall, dass die Anwendung des Pra-
valenzmodells beantragt und das Arzneimittel im gleichen Jahr der Dreijahresiiberpriifung un-

terzogen wird. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfithrungen in H.1.6 verwiesen.

H.1.7 enthalt sodann Ausfithrungen zur Riickerstattung der Mehreinnahmen. Diese entsprechen
der Regelung in der KVV und der KLV.

Besonders hervorzuheben ist H.1.8, wonach kein Anspruch auf eine Preiserhohung besteht, wenn

der tatsachliche Umsatz unter dem Schatzwert liegt.

In H.2 finden sich detailliertere Regelungen zu Limitationsanderungen und Aufhebung von Li-
mitationen. Dabei wird falschlicherweise auf Art. 66a KVV verwiesen. Ansonsten stimmen die
Ausfiihrungen weitestgehend mit denjenigen im Zusammenhang mit der Indikationserweite-

rung iiberein, weshalb sich an dieser Stelle weitere Ausfithrungen dazu eriibrigen.
Vergiitung von Arzneimitteln im Einzelfall

Abschnitt I des Handbuchs widmet sich der Einzelfallvergiitung von Arzneimitteln. Da auch
diese Thematik hier nicht im Zentrum steht, wird auf die entsprechenden Ausfiihrungen im
Handbuch verwiesen. Hingewiesen sei jedoch auf 1.7.1, wonach fiir «orphan drugs» die gleichen
Aufnahme- und Beurteilungsbedingungen wie fiir «<non orphan drugs» gelten. In 1.8.1 wird zu-

dem darauf hingewiesen, dass Swissmedic fiir Arzneimittel mit «orphan status» ein vereinfachtes

516 Vgl. aber BAG, Handbuch SL, E.1.2, wo die Regelung im Handbuch wiederum mit der Verordnung {ibereinzustim-
men scheint.
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Zulassungsverfahren vorsieht, der «orphan status» jedoch keinen Einfluss auf das Aufnahmever-
fahren in die Spezialitatenliste hat. 1.9.1 regelt schliesslich auch, unter welchen Voraussetzungen

«orphan indications» vergiitet werden konnen.
Anhiinge zum Handbuch

Das Handbuch enthélt sodann diverse Anhange mit Checklisten, Key-Facts Formularen, Excel-
Dateien zur Berechnung des APV und zur Anwendung des Pravalenzmodells, Richtlinien betref-
fend Preisrelationen, einen Zeitplan fiir SL-Gesuche sowie eine graphische Darstellung des SL-

Aufnahmeverfahrens.

Die wichtigsten Informationen dariiber, welche Unterlagen eingereicht und welche Angaben ge-
macht werden miissen, ergeben sich aus den Checklisten und den Key-Facts Formularen. Den
Letzteren ldsst sich z.B. entnehmen, welche Angaben im Zusammenhang mit Studien zu machen
sind.5” Zudem werden darin auch Angaben zu den einschldgigen medizinischen Leitlinien®®, zu
bestehenden Patenten’! aber auch epidemiologische Angaben sowie pharmakodkonomische Da-
ten®? abgefragt. Auch Informationen zur Wirksamkeit des Arzneimittels im Vergleich zu anderen
Praparaten miissen hinterlegt werden.>?! Im Weiteren ergibt sich aus den Formularen auch, dass
explizit ein Preismodell beantragt werden kann>? und das BAG auch Informationen zu den Preis-
modellen im Ausland verlangt.®? Die Therapiekosten im Zusammenhang mit dem TQV kénnen
sich gemdss den Key-Facts Formularen zudem nicht nur auf Tages- oder Kurkosten, sondern
auch auf Monats- oder Jahreskosten beziehen.’* Zudem lasst sich den Formularen auch entneh-
men, welche Angaben gemacht werden miissen, um einen Innovationszuschlag im Umfang von
max. 20 % zu beantragen.’® Erwahnenswert ist auch, dass Angaben zu den Auswirkungen auf
die OKP verlangt werden, indem der voraussichtliche Budget Impact des Arzneimittels berech-
net werden muss.>?¢ Im Zusammenhang mit Preiserhohungsgesuchen ergibt sich schliesslich aus
Anhang 06 des Handbuchs, welche Begriindungen fiir eine Preiserhohung angefiihrt werden

konnen.5?”

517 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpréparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 2,
wonach nebst allgemeinen Informationen, wie Autorenschaft, Titel, Publikationsort auch Angaben zum Studiende-
sign, zur Intervention, zu den Ein- und Ausschlusskriterien sowie zu den primédren und sekundaren Endpunkten ver-
langt werden.

518 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 2.5.
519 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), S. 2.

520 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.2.
521 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 2.6,
wonach die Studienresultate verglichen werden sollen und der Mehrnutzen im Falle eines beantragten Innovationszu-
schlags beurteilt werden muss. Zudem wird gefragt, ob Head-to-Head-Daten oder Metaanalysen vorliegen, ob der
Vergleich nur indirekt ist, ob die Studienpopulationen miteinander vergleichbar sind und ob ein Mehrnutzen vorhan-
den ist.

522 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.1.
523 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.3.
524 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.4.
5% Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.5.
Demnach miissen die priméren und sekundéaren Endpunkte direkt oder indirekt miteinander verglichen sowie Anga-
ben zur klinischen Relevanz fiir den Patienten und zu den Therapiekosten des Vergleichsarzneimittels gemacht sowie
der bedeutende therapeutische Fortschritt klinisch begriindet werden.

52 Siehe z.B. Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.6.
527 Siehe dazu Key-Facts-Formular fiir Preiserhdhungsgesuch (Anhang 06 des Handbuchs), Ziff. 4.2.
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Dem Zeitplan fiir SL-Gesuche (Anhang 07 des Handbuchs) lasst sich entnehmen, dass das Ver-
fahren von der Einreichung des Gesuchs beim BAG bis zur Vergilitung durch die OKP ca. 4-5

Monate dauern sollte, sofern die Aufnahmekriterien erfiillt sind.

In den Anhdngen werden die Ausfiihrungen im Handbuch also weiter konkretisiert. Allerdings
entsteht auch der Eindruck, dass die Anhange nicht immer konsequent auf die Ausfiihrungen im
Handbuch abgestimmt wurden. So ist z.T. gestiitzt auf die Ausfiihrungen im Handbuch nicht
ohne Weiteres nachvollziehbar, weshalb gewisse Angaben gemacht werden miissen.>?® Z.T. schei-
nen sie auch vom Handbuch abzuweichen.”” Zudem wird in den Checklisten auf z.T. nicht ein-
schlagige Kapitel des Handbuchs verwiesen. Unklar ist dabei z.T. auch, wozu das BAG gewisse

Informationen benotigt.>

2.4.2. Rechtliche Wiirdigung

Das Handbuch als vollzugslenkende Verwaltungsverordnung

Aus den Ausfiihrungen zum Legalitatsprinzip ergibt sich, dass sich die Rechte und Pflichten der
Zulassungsinhaberinnen und allfdllige Handlungsspielraume des BAG aus den einschldgigen
Gesetzen und Rechtsverordnungen, also aus dem KVG, der KVV oder der KLV ergeben miissen.
Beim Handbuch betreffend die Spezialitdtenliste handelt es sich demgegeniiber um eine voll-
zugslenkende Verwaltungsverordnung. Sie kann somit nur aufgrund des Gesetzes und der
Rechtsverordnungen bestehende Handlungsspielraume des BAG konkretisieren aber keine
neuen, vom Gesetz oder den Rechtsverordnungen abweichende Rechte und Pflichten begriin-
den.’®! An dieser Stelle sei vorweggenommen, dass dies auch auf die jahrlich publizierten Rund-
schreiben des BAG zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre

zutrifft. Darauf wird zurickzukommen sein.

In Ubereinstimmung mit den obigen Ausfiihrungen umschreibt das BAG im Handbuch dessen
Funktion wie folgt. Das BAG halt fest, dass es sich um eine Verwaltungsverordnung und damit
um eine generalisierte Dienstanweisung handle, welche eine einheitliche, verhaltnismassige Ver-

waltungspraxis sowie die willkiirfreie und rechtsgleiche Behandlung gewahrleisten soll. Das

528 So wird z.B. bei der Checkliste Indikationseinschrankung (Anhang 01 1 des Handbuchs) auch auf das Pravalenzmo-
dell Bezug genommen. Dieses kommt aber bei Indikationseinschrankungen, soweit ersichtlich, gar nicht zur Anwen-
dung. Hingewiesen sei an dieser Stelle auch darauf, dass z.T. Pravalenzangaben bzgl. einer Indikation im Zusammen-
hang mit dem TQV verlangt werden (siehe z.B. Anhang 03 i und j des Handbuchs, Ziff. 4.4.1 und 4.4.2.). Ob diese
Angaben z.B. fiir die Bestimmung der Hauptindikation bené&tigt werden und somit mit den Vorgaben des Handbuchs
tibereinstimmen, kann ebenfalls nicht abschliessend beurteilt werden.

52 So scheint z.B. die Definition der Zweckmassigkeit von parallelimportierten Originalprédparaten im Key-Facts-For-
mular Neuaufnahmegesuch parallelimportiertes Originalpraparat (Anhang 03 e des Handbuchs) von den Ausfiihrun-
gen im Handbuch (C.11.4) abzuweichen.

530 So muss im Anhang 4 des Handbuchs im Zusammenhang mit der APV-Berechnung z.B. angegeben werden, ob das
Arzneimittel im Ausland durch die Krankenversicherung vergiitet wird. Gemass Art. 34abs Abs. 2 KLV kommt es
jedoch nicht auf die Vergiitung im Referenzland an.

51 Zur Qualifikation des Handbuchs als vollzugslenkende Verwaltungsverordnung siehe auch THOMAS GACH-
TER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz. 93 ff. Dabei wird festgehalten,
dass das Handbuch keine neuen Rechte und Pflichten enthilt (Rz. 95). Zu beachten ist, dass das erwdhnte Gutachten
im Jahr 2013 erstellt wurde. Damals war die neue Version des Handbuchs, welche fiir die vorliegende Studie einschla-
gig ist, noch nicht in Kraft. Ob auch das aktuelle Handbuch keine neuen Rechte und Pflichten enthélt und ob es sich in
jedem Fall an die Vorgaben des Gesetzes- und Verordnungsrechts halt, miisste daher wohl genauer untersucht werden.
Nachfolgend werden dabei einige potentiell kritische Bestimmungen identifiziert.
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Handbuch wird dabei auch als Arbeitsinstrument des BAG, der Zulassungsinhaberinnen, sowie
der Behorden und Verbande bezeichnet. Zudem weist das BAG selbst auch darauf hin, dass Ver-
waltungsverordnungen immer durch ausreichende rechtssatzmassige Regelungen gedeckt sein
miissen. Unter Verweis auf die Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts wird zudem
festgehalten, dass Verwaltungsverordnungen keine unmittelbar anwendbaren Rechtssitze dar-
stellen, jedoch als Auslegungshilfen herangezogen werden konnen, insbesondere, wenn unbe-

stimmte Rechtsbegriffe im konkreten Einzelfall angewendet werden.5®

Wenn das BAG ausfiihrt, dass das Handbuch die WZW-Kriterien naher qualifiziert und die Ge-
suchs- und Entscheidungsprozesse bei Neuaufnahmen, Uberpriifungen sowie Einzelfallvergii-
tungen bezeichnet®, so ist dies grundsatzlich nicht zu beanstanden. Kritisch zu wiirdigen sind
jedoch Bestimmungen, die iiber den Vollzug der Gesetzes- und Verordnungsbestimmungen hin-
ausgehen oder gar in Widerspruch dazu stehen. Im vorherigen Kapitel wurde bereits auf einige
Widerspriiche zu resp. Abweichungen von den Verordnungsbestimmungen hingewiesen.>*
Nachfolgend werden einige weitere, ausgewdahlte Bestimmungen des Handbuchs identifiziert,
die sich als kritisch erweisen konnten und daher allenfalls naher untersucht werden miissten. Die

Darstellung erhebt wiederum keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
Identifikation potentiell kritischer Bestimmungen

Vorab sei darauf hingewiesen, dass das Handbuch im Unterschied zu den Verordnungen auch
Regelungen zu Biosimilars und parallelimportierten Praparaten enthilt. Dabei ware allenfalls zu
untersuchen, ob mit Bezug auf diese Arzneimittelkategorien nicht auch eine rechtssatzmassige

Regelung anzustreben ware.>

Aus dem Handbuch ergibt sich, dass das BAG auch pharmakotkonomische und epidemiologi-

sche Daten®¢ sowie Angaben zu den Auswirkungen eines Arzneimittels auf die OKP, also

532 BAG, Handbuch SL, A.1. Zur Kontrolle der im Handbuch verankerten Auslegung des Gesetzes oder der Verord-
nungen durch das Bundesverwaltungsgericht und dazu, dass das Gericht nicht ohne triftigen Grund davon abweicht,
wenn es sich um eine iiberzeugende Konkretisierung der rechtlichen Vorgaben handelt, siehe auch THOMAS GACH-
TER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz. 201. Zur Funktion und Bedeu-
tung des Handbuchs siehe auch BGE 145V 289, E. 5.4.2.

533 BAG, Handbuch SL, A.1.

53 Vgl. dazu THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz.
138, wonach das Handbuch akribisch an jede (Gesetzes- oder) Verordnungsanderung anzupassen sei, da ansonsten
mit fehlerhaften Entscheiden und einem entsprechenden Mehraufwand zu rechnen sei. Vgl. im Weiteren auch
THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, Rz. 140, wo fol-
gendes mit Bezug auf sprachliche Abweichungen im Handbuch festgehalten wird: «Sprachliche Unklarheiten kénnen
bei den Vollzugsorganen Verunsicherungen auslosen und die Umsetzung beeintrachtigen. Werden Verordnungsnor-
men in den Weisungen wiederholt, sollten die Texte wortlich tibernommen werden. Erlduterungen sind wenn nétig
beizufiigen und sollten als solche erkennbar sein.»

5% Vel. z.B. Art. 64a KVV, wo zwischen Originalpraparaten, Generika und Co-Marketing-Arzneimitteln unterschieden
wird.

5% Siehe z.B. BAG, Handbuch SL, B.1.3 sowie Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang
03 a des Handbuchs), Ziff. 4.2. Siehe auch BAG, Handbuch SL, H.1.2, wonach die Zulassungsinhaberin im Zusammen-
hang mit Indikationserweiterungen dazu verpflichtet wird, auch Anderungen in der Zielpopulation und in der Thera-
piedauer zu melden, weil dies mit einer Mengenausweitung bzgl. Umsatz des Praparats verbunden sei.
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Angaben zum voraussichtlichen Budget Impact des Praparats®’, verlangt. Aus der Befragung hat
sich ergeben, dass sich aus Sicht der Branche die Frage stellt, wozu das BAG diese Informationen
benotigt resp. welche Relevanz diese Daten im heutigen Preisbildungssystem haben. Jedenfalls
scheint unklar zu sein, inwiefern diese Informationen den Arzneimittelpreis beeinflussen kon-
nen, wenn die Preisbildung in Ubereinstimmung mit der KVV und der KLV konsequent mittels
APV und TQV umgesetzt wird. Dass das BAG dennoch entsprechende Informationen verlangt,
konnte ein Indiz fiir eine gesetzes- resp. verordnungswidrige Verwaltungspraxis sein.>* Dariiber
hinaus miisste auch untersucht werden, ob die verlangten Angaben sachgerecht und aussage-

kraftig sind.

Erwdhnenswert ist auch, dass das BAG die Arzneimittel im Handbuch aufgrund ihrer unter-
schiedlichen Handelsformen in 16 verschiedene Gammen einteilt und festhalt, dass pro Gamme
ein separater APV und TQV durchgefiihrt wird.>® Dies ergibt sich so weder aus dem Gesetz noch
aus den Verordnungen. Vor dem Hintergrund, dass fiir jede Gamme ein separater APV und TQV
durchgefiihrt werden muss, weicht das Handbuch auch an einigen Stellen vom Wortlaut der
Verordnung ab.>* Die Gammeneinteilung tragt gemass Handbuch dem Umstand Rechnung, dass
unterschiedliche Handelsformen des Arzneimittels zu unterschiedlichen Preisen in den Refe-
renzldndern vertrieben werden konnen.> Die Gammeneinteilung soll somit sachgerechtere Ver-
gleiche ermoglichen. Nichtsdestotrotz bleibt die Frage, ob hier nicht eine rechtssatzmassige Re-

gelung vorzuziehen gewesen ware.

Das Handbuch enthélt im Weiteren auch diverse Regeln bzgl. der Durchfiihrung des TQV, die
sich so weder im Gesetz noch in den Verordnungen finden. Hervorzuheben ist dabei die Anmer-
kung im Handbuch, wonach in begriindeten Fallen auch mit einem Arzneimittel verglichen wer-
den kann, welches sich nicht in der Spezialitdtenliste befindet resp. dessen Indikation nicht ver-
giitet wird.>? Diese Ausnahmebestimmung scheint jedoch in Art. 34f KLV, also zumindest mit
Bezug auf die Dreijahresiiberpriifung, nicht angelegt zu sein. So werden gemass Art. 34f Abs. 1
KLV im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung beim TQV ausdriicklich diejenigen Originalprépa-
rate beriicksichtigt, die zum Uberpriifungszeitpunkt in der Spezialititenliste aufgefiihrt sind.

Aus dem Handbuch ergibt sich, dass ein TQV auch dann mdoglich ist, wenn die zu vergleichenden

Praparate zusatzliche, nicht identische Indikationen aufweisen. Bei Multiindikationsprodukten

57 Siehe Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpréaparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.6. Siehe
auch BAG, Handbuch SL, C.1.1.4, wonach sich die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels «[...] aus der gleichzeitigen
Betrachtung von dessen Nutzen und Kosten unter Beriicksichtigung der Kostenfolgen» ergibt.

53 Vgl. dazu auch PVK, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, S. 113, wonach der Anwendung von phar-
makodkonomischen Studien im gegenwaértigen System mit APV/TQV enge Grenzen gesetzt seien.

539 Siehe dazu BAG, Handbuch SL, E.1.3.

540 So muss z.B. gemiss BAG, Handbuch SL, E.1.7 im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung die umsatzstarkste Packung
einer Gamme bekannt gegeben werden, wahrend Art. 34e Abs. 3 KLV von der umsatzstarksten Packung samtlicher
Handelsformen desselben Wirkstoffs spricht. Siehe auch BAG, Handbuch SL, E.1.11, wonach «[...] der ermittelte Sen-
kungssatz auf die FAP samtlicher Packungen derselben Gamme angewendet [...]» wird, wahrend er gemass Art. 34h
Abs. 1 KLV auf die FAP «[...] samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs [...]J» Anwendung findet. Im Weiteren
siehe z.B. auch BAG, Handbuch SL, B.2.3.1, wonach im Rahmen des Neuaufnahmegesuchs eines Originalpraparats im
einfachen Verfahren der APV entféllt, wenn die neue galenische Form gestiitzt auf die Gammeneinteilung im Rahmen
der Dreijahresiiberpriifung nicht separat tiberpriift wird.

%1 BAG, Handbuch SL, E.1.3.

542 BAG, Handbuch SL, C.2.1.1.
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regelt das Handbuch, dass fiir die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung die Hauptindikation zu bertick-
sichtigen ist.>¥ Diese Regel ergibt sich ebenfalls nicht aus dem Gesetz oder den Verordnungen,
diirfte sich aber vor dem Hintergrund, dass die Arzneimittel zur Behandlung derselben Krank-
heit eingesetzt werden sollen, als sachgerecht erweisen. Aus der Befragung hat sich allerdings
ergeben, dass die Bestimmung der Hauptindikation schwierig sein kann. Zu untersuchen wiére,
inwiefern diese Rechtsunsicherheit der Branche auf die Regelung im Handbuch zuriick zu fithren
ist. Dort wird festgehalten, dass es sich bei der Hauptindikation um diejenige Indikation handelt,
fiir welche das Praparat am meisten eingesetzt werden kann. Sie kann mithilfe von Pravalenz-
zahlen oder aufgrund der Therapielinie bestimmt werden. Marktzahlen kénnen gemass Hand-
buch jedoch nicht beriicksichtigt werden.>** Es stellt sich dabei auch die Frage, ob die so ermittelte
Hauptindikation in jedem Fall mit der Indikation tibereinstimmt, fiir welche das Praparat in der
klinischen Praxis am haufigsten eingesetzt wird. Die unzureichende Beriicksichtigung der klini-

schen Praxis wurde in der Befragung jedenfalls haufig kritisiert.

In Art. 65b Abs. 6 KVV wird in allgemeiner Weise festgehalten, dass bei der Wirtschaftlichkeits-
beurteilung eines Originalpraparats grundsatzlich die Forschungs- und Entwicklungskosten zu
beriicksichtigen sind. Demgegeniiber sind gemaiss Art. 65e Abs. 3 KVV bei der Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit nach Patentablauf die Forschungs- und Entwicklungskosten nicht mehr zu be-
riicksichtigen. Das Handbuch enthélt sodann die Regel, dass patentgeschiitzte Originalpraparate
grundsatzlich mit patentgeschiitzten Originalpraparaten verglichen werden und dass bei einem
allfalligen Einbezug von patentabgelaufenen Originalpraparaten deren wirtschaftlicher Preis vor
der Uberpriifung nach Patentablauf beriicksichtigt wird. Patentabgelaufene Originalpraparate
sollen demgegentiber nur mit patentabgelaufenen Originalpraparaten verglichen werden.>> An
dieser Stelle sei auch auf die Kommentierung des BAG im Zusammenhang mit der Anderung
der KVV und der KLV aus dem Jahr 2017 hingewiesen. Dort wurde ebenfalls festgehalten, dass
im Rahmen der Neuaufnahme zur Sicherstellung der Beriicksichtigung der Forschungs- und Ent-
wicklungskosten der Preisvergleich im Rahmen des TQV vorwiegend mit patentgeschiitzten Ori-
ginalpraparaten durchgefiihrt werde. Zudem hat das BAG dort auch erwahnt, dass kein Ver-
gleich mit Generika vorgesehen sei. Begriindet wurde dies damit, dass sich die Preisbildung bei
Generika unterscheide und der Preis auch vom Marktvolumen eines Wirkstoffs abhange.> In
der Befragung wurde nun aber kritisiert, dass sich das BAG nicht an den erwdhnten Grundsatz
halte. Es wurde auch erwéhnt, dass z.T. auch Generika in die Vergleichsgruppe miteinbezogen
wiirden. Entsprechend wurde auch der Vorwurf gedussert, dass das BAG seiner eigenen Verwal-
tungsverordnung widerspreche. Was den erwahnten Einbezug von Generika in die Vergleichs-
gruppe betrifft, so ware naher zu untersuchen, ob sich diese Praxis mit Art. 34f Abs. 1 KLV ver-

einbaren lasst, welcher nur von Originalpréaparaten spricht. Auch das Handbuch spricht nur vom

54 BAG, Handbuch SL, C.2.1.6 und E.1.9.1.

54 BAG, Handbuch SL, C.2.1.6.

%5 BAG, Handbuch SL, C.2.1.5 und E.1.9.

546 BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und KLV, S. 6. Siehe auch BAG, Anderungen und Kommentar zur
KVV und KLV, S. 10, wonach auch patentabgelaufene Originalpraparate beriicksichtigt werden konnten, dann jedoch
das Preisniveau bei Patentablauf, also unmittelbar nach der Durchfiihrung der Uberpriifung nach Patentablauf be-
riicksichtigt werde, sofern es sich nicht um ein Nachfolgepraparat ohne therapeutischen Fortschritt handle. Gemass
BGE 145 V 289, E. 5.4.2. handelt es sich bei dieser Kommentierung ebenfalls um eine Verwaltungsverordnung.
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Vergleich zwischen patentgeschiitzten resp. patentabgelaufenen Originalpraparaten.> Aus der
Befragung hat sich zudem herauskristallisiert, dass die Beriicksichtigung von patentabgelaufe-
nen Originalpraparaten das TQV Preisniveau stark nach unten ziehen kénne, wenn der Patent-
ablauf schon viele Jahre zuriickliege, zumal die damaligen Preise vor Patentablauf u.U. gar nicht
mehr mit den heutigen Arzneimittelpreisen vergleichbar seien. Gestiitzt auf die durchgefiihrte
Befragung scheint es in gewissen Fallen auch nicht méglich zu sein, den Preis vor der Uberprii-
fung des Patentablaufs zu ermitteln. Es wére daher naher zu untersuchen, ob die Regel im Hand-

buch sachgerecht ist und die Ziele des KVG ausreichend adressiert.

Aus dem Handbuch ergibt sich, dass das BAG vorab eine begriindete Mitteilung an die Zulas-
sungsinhaberin versendet, sollte es beabsichtigen, ein Gesuch abzuweisen. Eine Abweisungsver-
fiigung wird dabei nur auf Ersuchen der Zulassungsinhaberin erlassen.> Das diirfte erklaren,
weshalb das BAG, gemass Riickmeldungen aus der Befragung, kaum Abweisungsverfiigungen
erldsst. Dies zumal sich aus der Befragung herauskristallisiert hat, dass i.d.R. kein Anreiz zu be-
stehen scheint, gegen abgewiesene Neuaufnahmegesuche Beschwerde zu erheben und somit eine
Abweisungsverfiigung anzufordern. Vor diesem Hintergrund hat das BAG im Handbuch soge-
nannte Neutiberpriifungsgesuche als eine neue Gesuchsart eingefiihrt>°, welche sich weder aus
dem Gesetz noch aus den Verordnungen ergibt. Da die Zulassungsinhaberin stattdessen auch ein
komplett neues Aufnahmegesuch einreichen kénnte, diirfte sich dies wahrscheinlich als unprob-
lematisch erweisen, zumal Neutiberpriifungsgesuche aus verfahrensokonomischer Sicht auch

Vorteile aufweisen diirften.

Das Handbuch enthalt auch Ausfiihrungen zum Innovationszuschlag. Hinzuweisen ist dabei auf
die Erganzung zu den Verordnungsbestimmungen, wonach nebst der zeitlichen Beschrankung
auf 15 Jahre im Handbuch zusétzlich noch eine prozentuale Beschrankung auf i.d.R. max. 20 %
eingefiihrt wird.’®® Aus dem Handbuch ergibt sich dabei nicht, wie sich der konkrete prozentuale
Zuschlag im Einzelfall berechnet® und wieso ein Maximum von 20 % gewahlt wurde.>? Der
Innovationszuschlag wird gemass Art. 65b Abs. 7 KVV im Rahmen des TQV berticksichtigt und
héangt damit von der Ausgestaltung des TQV ab. Aus der Befragung hat sich herauskristallisiert,
dass insbesondere in Fallen, in welchen hochinnovative Produkte mit sehr alten, tiefpreisigen
Produkten verglichen werden, das TQV Preisniveau sehr tief ausfallen konne und in solchen Fal-
len ein 20 % Innovationszuschlag dem bedeutenden therapeutischen Fortschritt kaum angemes-
sen Rechnung trage. Aus der Befragung ergibt sich auch, dass dies womdoglich eine innovations-
hemmende Wirkung haben konnte, zumal die Verwaltungspraxis des BAG im Zusammenhang
mit der Gewahrung eines Innovationszuschlags aus Sicht der Branche ohnehin sehr restriktiv

und intransparent zu sein scheint. Es ware daher wiederum genauer zu untersuchen, ob die

57 Zum Einbezug von Generika in den TQV bei Nachfolgepraparaten ohne therapeutischen Fortschritt siehe BGer
9C_563/2020, E. 2.2.3. und E. 6.4.3.

%8 BAG, Handbuch SL, A.4.1 und A.4.3.

%9 BAG, Handbuch SL, B.11.

%0 BAG, Handbuch SL, C.2.2.

551 Vgl. dazu auch PVK, Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten, S. 113, wonach schon damals (im Jahr 2013)
festgehalten wurde, dass klar definiert sein sollte, in welchen Fallen ein wie hoher Innovationszuschlag gewéhrt wird.
552 Siehe dazu THOMAS EICHENBERGER/CLAUDIO HELMLE, Basler Kommentar zu Vor Art. 43-53 KVG, Rz. 54,
wonach die Begrenzung des Innovationszuschlags auf i.d.R. hochstens 20 % kaum sachlich nachvollziehbar erscheine.
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prozentuale Beschrankung des Innovationszuschlags mit den Regelungszielen des KVG kollidie-
ren konnte. Dabei miisste wohl auch gepriift werden, ob und wie das BAG dem Einzelfall durch
diese prozentuale Beschrankung ausreichend Rechnung tragen®® und zugleich eine rechtsglei-

che, konsistente Handhabung des Innovationszuschlags gewahrleisten kann.

Das Handbuch regelt in Erganzung zum Gesetz und den Verordnungen schliesslich auch, wie
der TQV bei Kombinationspraparaten durchgefiihrt werden soll.** Auch hier kann offen bleiben,
ob die Regelung im Handbuch sachgerecht ist und die Regelungsziele des KVG ausreichend
adressiert. Aus der Befragung hat sich jedenfalls herauskristallisiert, dass die Vorgabe, wonach
bei patentgeschiitzten Wirkstoffen die Kosten des Kombinationspraparats die Summe der Kosten
der noch patentgeschiitzten Monopraparate nicht {ibersteigen diirfen®>, als nicht sachgerecht
empfunden wird. Dadurch schwinde der Anreiz, Kombinationspraparate zu entwickeln, da der
dadurch erzielte Fortschritt nicht abgegolten werde. Zu untersuchen ware allenfalls auch, ob die
im Handbuch erwahnte Beriicksichtigung anderer vergleichbarer Kombinationspraparate zur
Behandlung derselben Krankheit positive Innovationsanreize setzen kann, insbesondere falls die
Preise der beigezogenen Kombinationspraparate mithilfe derselben Regeln berechnet wurden.
An dieser Stelle sei noch darauf hingewiesen, dass die Regelungen im Handbuch z.T. inkonsis-
tent resp. zumindest unklar erscheinen. So ergibt sich aus C.8.1.3, dass, sollten bereits andere
vergleichbare Kombinationspraparate bestehen, diese fiir den TQV berticksichtigt werden.
C.8.1.4 konnte aber dahingehend verstanden werden, dass Kombinationspréaparate nur bertick-
sichtigt werden, wenn die Kombination der Monopraparate mit den entsprechenden Wirkstoffen

nicht vergiitet wird. Die Regelungen im Handbuch kénnten daher zu Rechtsunsicherheit fithren.

Auch ob die im Handbuch statuierte «100 Prozent-plus-maximal-50 Prozent-Regel», welche zur
Anwendung kommen soll, sollte eine Komponente nicht mehr patentgeschiitzt sein, sachgerecht
erscheint oder ob sie falsche Anreize setzt, miisste ndher untersucht werden. Hingewiesen sei
lediglich darauf, dass Ausgangspunkt fiir die 50 % Berechnung der Durchschnittspreis der in der
Spezialitatenliste aufgefiihrten Generika zum Zeitpunkt der Gesuchseinreichung ist.55¢ Gestiitzt
auf diese Berechnungsregel konnten daher wiederum sehr tiefe TQV-Niveaus resultieren. Jeden-
falls scheint der «100 Prozent-plus-maximal-50 Prozent-Regel» etwas Zufilliges anzuhaften. Es
ware daher wiinschenswert gewesen, wenn im Handbuch begriindet worden wire, wieso diese

Regel gewahlt wurde.

Mit Bezug auf komplementarmedizinische und pflanzliche Arzneimittel enthdlt das Handbuch
besondere Regelungen im Zusammenhang mit dem TQV. So soll der Kostenvergleich i.d.R. mit
komplementarmedizinischen resp. pflanzlichen Praparaten, welche zur Behandlung derselben
Krankheit eingesetzt werden, erfolgen.>” In der Befragung wurde jedoch kritisiert, dass das BAG

5% In BAG, Handbuch SL, C.2.2 wird noch davon gesprochen, dass der Innovationszuschlag in der Regel hochstens 20
% betragt. Gemass Key-Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpréaparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff.
4.5 scheint jedoch nicht von diesem Grundsatz abgewichen zu werden.

554 BAG, Handbuch SL, C.8.

55 BAG, Handbuch SL, C.8.1.1.

5% Zur genannten Regel siehe BAG, Handbuch SL, C.8.1.2.

%7 BAG, Handbuch SL, D.4.5.
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von dieser Regel abweiche. Wiirde das BAG systematisch von diesem Grundsatz abweichen,

wiirde die Verwaltungspraxis den Vorgaben im Handbuch widersprechen.

Erwadhnenswert ist zudem, dass ein Wirksamkeitsvergleich aufgrund von Tagestherapie- und
Kurkosten wohl nur im Zusammenhang mit komplementarmedizinischen resp. pflanzlichen
Arzneimitteln erwdhnt wird. Der Wirksamkeitsvergleich soll dabei gemass Handbuch aufgrund
der Tagestherapie- und Kurkosten durchgefiihrt werden, falls keine rein wirkstoffbezogene
Gleichwertigkeit oder keine pharmazeutische Aquivalenz gefunden werden kann.’ Demgegen-
tiber wurde in der Befragung erwidhnt, dass sich das BAG generell auf einen Kostenvergleich
beschranke und aus Sicht des BAG auch bei anderen Arzneimitteln allfallige Unterschiede in der

Wirksamkeit tiber die Therapiekosten abgegolten zu werden scheinen.

Weiter fallt auf, dass sich gemass Key-Facts Formularen die Therapiekosten im Zusammenhang
mit dem TQV nicht nur auf Tages- oder Kurkosten, sondern auch auf Monats- oder Jahreskosten
beziehen konnen.®® In Art. 65b Abs. 4b lit. b KVV ist demgegeniiber nur von Tages- oder Kur-
kosten die Rede. Aus der Befragung hat sich ergeben, dass z.T. unklar sei, ob auf Tages-, Monats-
, Jahres- oder Kurkosten abgestellt werden muss. Es miisste demnach naher untersucht werden,

ob die Regelung im Key-Facts-Formular der Rechtssicherheit zutraglich ist.

Im Zusammenhang mit dem Kostenvergleich fiihrt das BAG auf Stufe Handbuch weitere neue
Regeln ein. So erklart das BAG seine selbst erlassenen Richtlinien betreffend Preisrelationen, die
tibliche Praxis der betreffenden therapeutischen Gruppe und die ausldndische Preisgestaltung
oder Flat Pricing Ansétze fiir anwendbar, wenn verschiedene Packungsgrdssen und Dosisstarken
desselben Wirkstoffs untereinander verglichen werden.>® Zu untersuchen ware auch hier, ob die
Regelungen im Handbuch die Rechtssicherheit erhohen und eine rechtsgleiche Rechtsanwen-
dung fordern. Es ergibt sich jedenfalls nicht aus dem Handbuch, wie das BAG die prozentualen
Preiseinschldge in den Richtlinien berechnet hat. Deshalb kann auch nicht beurteilt werden, ob
die Richtlinien sachgerecht sind. Dariiber hinaus scheinen die Richtlinien auch nicht immer An-
wendung zu finden.>! Ebenfalls unklar ist, was mit dem Verweis auf die iibliche Praxis der be-
treffenden therapeutischen Gruppe und die auslandische Preisgestaltung gemeint ist resp. wel-
che Implikationen sich daraus ergeben. Auch wie der Flat Pricing Ansatz konkret durchgefiihrt
wird, wird im Handbuch nicht naher erlautert. Schliesslich wurde in der Befragung erwahnt,
dass keine Transparenz mit Bezug auf die Preisbildung der Vergleichsarzneimittel bestehe. Sollte
dies zutreffen, wiisste die Zulassungsinhaberin nicht, ob die Richtlinien zur Anwendung gelan-
gen, wenn im Handbuch erwédhnt wird, dass die Preisrelationen zu beachten seien, sofern sie

auch bei der Preisbildung der Vergleichsarzneimittel Beriicksichtigung fanden.>?

%8 BAG, Handbuch SL, D.4.5.

5% Siehe z.B. Key Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpraparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.4.
%0 BAG, Handbuch SL, C.1.1.5 und C.10 sowie Anhédnge 05 a und 05 b des Handbuchs.

51 Siehe z.B. BAG, Handbuch SL, C.7, wonach die Richtlinien nur bei der Einfithrung einer neuen, grosseren Packung
resp. hoheren Dosisstiarke zur Anwendung kommen, wéhrend der Preis einer neuen, kleineren Packung resp. einer
schwiécheren Dosierung linear zu berechnen ist.

%2 Siehe dazu BAG, Handbuch SL, C.10.1.
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Aus dem Handbuch ergibt sich schliesslich auch, dass zwar fiir die Berechnung des TQV i.d.R.
die kleinste Packung und Dosierung herangezogen wird, jedoch dann auch der aus dem TQV
resultierende Preis der umsatzstarksten Packung berechnet werden muss, sollte der TQV nicht
mit dieser Packung durchgefiihrt worden sein.5 Dieser Berechnungsschritt ergibt sich nicht aus
dem Gesetz oder den Verordnungen®*, diirfte aber wahrscheinlich eingefiihrt worden sein, um
eine sachgerechte Preisbildung zu ermoglichen, da beim APV auch der Preis der umsatzstarksten
Packung berticksichtigt wird. Allerdings stellt sich auch hier die Frage, ob nicht eine rechtssatz-

massige Regelung vorzuziehen gewesen wire.

Art. 34b Abs. 3KLV regelt, dass die effektiven Grosshandelsmargen beriicksichtigt werden, wenn
die Zulassungsinhaberin diese belegen kann. Gemiss Handbuch werden jedoch Grosshandels-
margen von 0 % nicht akzeptiert.*® Wahrend die Verordnungen den Fall eines Direktvertriebs
nicht, zumindest nicht explizit, regeln, werden im Handbuch zusétzlich auch entsprechende Mi-
nimalmargen festgelegt, fiir den Fall, dass ein Direktvertrieb geltend gemacht wird aber die Hohe
der effektiven Vertriebskosten nicht nachgewiesen werden kann.>® Dabei fillt auf, dass die Mi-
nimalmargen prozentual z.T. gleich hoch sind wie die Margen in Art. 34b Abs. 1 KLV, dann aber
auf einen absoluten Maximalbetrag beschrankt werden. Auch hier begriindet das BAG im Hand-
buch nicht, wie diese Minimalmargen zustande gekommen sind. Ob die Regelung sachgerecht
ist, muss daher offen bleiben. Dies auch vor dem Hintergrund, dass der Maximalbetrag z.T. wohl
so hoch angesetzt ist, dass bei preisgiinstigen Arzneimitteln faktisch die Standardmargen gemass
Art. 34b Abs. 1 KLV zur Anwendung kommen diirften. Ob und inwiefern daraus eine Ungleich-
behandlung zwischen hoch- und tiefpreisigen Produkten resultiert, miisste daher ebenfalls naher
untersucht werden. Zu priifen wére wohl auch, ob der Hinweis im Handbuch, wonach in
Deutschland zusétzlich zu den Zwangsrabatten gemass Art. 34b Abs. 2 KLV auch der Hersteller-
rabatt beriicksichtigt wird, welcher zwischen dem pharmazeutischen Unternehmer und dem
GKV-Spitzenverband vereinbart wurde, unter Aspekten des Legalitdtsprinzips standhalt. Die
Aufzahlung in Art. 34b Abs. 2 KLV scheint jedenfalls abschliessend zu sein.

Schliesslich sei an dieser Stelle auch darauf hingewiesen, dass sich im Gesetz oder den Verord-
nungen keine konkreten Ausfiithrungen zu Preismodellen finden und auch im Handbuch Preis-
modelle nicht thematisiert werden. Lediglich aus dem Key-Facts-Formular ergibt sich, dass Preis-
modelle explizit beantragt werden konnen und das BAG auch Informationen iiber Preismodelle
im Ausland verlangt.>” Vor diesem Hintergrund erscheint nachvollziehbar, dass die Rechtsunsi-
cherheit im Zusammenhang mit Preismodellen gemass den Riickmeldungen aus der Befragung

(zumindest zurzeit noch®®) entsprechend gross ist.

563 BAG, Handbuch SL, E.1.9.1.

54 In Art. 65d Abs. 3 KVV wird nur festgehalten, dass der TQV i.d.R. auf der Basis der kleinsten Packung und Dosie-
rung durchgefiihrt wird.

%5 BAG, Handbuch SL, C.3.2.

%6 BAG, Handbuch SL, C.3.2.

57 Key Facts-Formular fiir Neuaufnahmegesuch Originalpréaparat (Anhang 03 a des Handbuchs), Ziff. 4.1 und 4.3.

58 Im Rahmen des Kostendampfungspakets 2 sind auch im Zusammenhang mit Preismodellen entsprechende Geset-
zesanderungen zur Sicherstellung der Rechtssicherheit und der Durchsetzbarkeit vorgesehen. Es sei diesbeziiglich auf
BAG, Erlauternder Bericht Kostendampfung — Paket 2, S. 34 verwiesen.
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2.5.Die Regelungen in den Rundschreiben des BAG
Nebst dem Handbuch betreffend die Spezialitatenliste erstellt das BAG auch jdhrliche Rund-

schreiben, in denen es die konkrete Umsetzung der Dreijahresiiberpriifung beschreibt. Dabei
werden oftmals die einschldgigen Regelungen in den Verordnungen oder die Ausfithrungen im
Handbuch wiederholt. An einigen Stellen weichen die Rundschreiben jedoch davon ab. Die wich-

tigsten Abweichungen und Konkretisierungen werden nachfolgend zusammengefasst.

Die Darstellung konzentriert sich dabei auf die Rundschreiben, welche im Befragungszeitraum,
also im Jahr 2018 bis 2021, publiziert wurden. Auf der Website des BAG sind auch Rundschreiben
betreffend das Jahr 2017 aufgeschaltet. Aus diesen Rundschreiben ergibt sich u.a., dass die Rege-
lungen betreffend die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Verlauf des
Jahres 2017 nochmals angepasst werden mussten, da das neue Handbuch betreffend die Spezia-
litatenliste erst nach Erlass des ersten Rundschreibens vom 10. Februar 2017 in Kraft trat.® Aus
dem Rundschreiben vom 28. August 2017 ergibt sich zudem, dass es u.a. aufgrund der Anpas-
sung der Verordnungsbestimmungen zu Verzogerungen bei der Durchfiihrung der Dreijahres-
{iberpriifung kam.5 Da die Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im Jahr 2017 somit gewisse
Besonderheiten aufwies, scheint es gerechtfertigt, die Rundschreiben aus dem Jahr 2017 in der
nachfolgenden Betrachtung weitestgehend auszuklammern.>”! Allerdings wird sogleich auf drei
Regelungen im Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre im Jahr 2017 hingewiesen, die sich so in den nachfolgenden Rundschreiben nicht mehr
finden und demnach wohl nicht mehr der aktuellen Praxis entsprechen diirften. Die Riickmel-
dungen aus der Befragung deuten jedoch darauf hin, dass das BAG diese Regeln z.T. immer noch
anwendet. Ob und inwieweit dies tatsachlich der Fall ist, kann jedoch nicht beurteilt werden, da

kein umfassender Einblick in die erstinstanzliche Verwaltungspraxis besteht.

2.5.1. Zusammenfassung

Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2017

Im Zusammenhang mit dem TQV wurde im damaligen Rundschreiben noch festgehalten, dass
bei Arzneimitteln, die fiir mehrere Indikationen vergiitungspflichtig sind, pro Indikation ein se-

parater TQV vorgenommen werden muss”? und dass bei Multiindikationsprodukten das

569 Siehe dazu BAG, Rundschreiben 2017 und BAG, Rundschreiben Inkrafttreten Handbuch 2017. Aus dem Letzteren
ergibt sich, dass die Regelungen zur Durchfiihrung des TQV gegeniiber dem Rundschreiben vom 10. Februar 2017
(Rundschreiben 2017) nochmals gedndert wurden. Dies betraf die Regelung bei Multiindikationsprodukten, wonach
neu die Hauptindikation beriicksichtigt werden sollte und den Grundsatz, das patentgeschiitzte Originalpréparate
grundsétzlich ebenfalls mit patentgeschiitzten Originalpréparaten verglichen werden sollen und sofern patentabge-
laufene Originalpréaparate im TQV beriicksichtigt werden, das geltende Preisniveau vor der Uberpriifung nach Patent-
ablauf massgebend sein soll. Die entsprechenden Regelungen stimmen mit den Ausfithrungen im Handbuch iiberein
und miissen daher an dieser Stelle nicht ndher vertieft werden.

570 BAG, Rundschreiben erganzende Informationen, S. 4 f.

571 Auch auf das Rundschreiben vom 22. Juni 2018 zu Priorisierungsmassnahmen zur fristgerechten Umsetzung der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre und zum differenzierten Selbstbehalt (BAG, Rundschreiben
Priorisierungsmassnahmen 2018) wird hier nicht ndher eingegangen.

572 BAG, Rundschreiben 2017, S. 3.
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Preisniveau der preisgiinstigsten Indikation im Rahmen des TQV berticksichtigt wird.5”* In den

spateren Rundschreiben findet sich diese Regelung nicht mehr.

Zudem wurde die Regelung im Handbuch, wonach patentgeschiitzte Originalpraparate grund-
sétzlich mit patentgeschiitzten Originalpréparaten verglichen werden™*, fiir die Uberpriifung im
Jahr 2017 adaptiert. So wurde in genereller Weise festgehalten, dass beim TQV bei patentge-
schiitzten Originalpraparaten sowohl patentgeschiitzte als auch patentabgelaufene Originalpra-
parate herangezogen werden. Dabei wurde erwéhnt, dass bei patentabgelaufenen Originalpra-
paraten der wirtschaftliche Preis der Uberpriifung nach Patentablauf beriicksichtigt wird. Die
Zulassungsinhaberin wurde sodann auch dazu verpflichtet, dem BAG mitzuteilen, welches
Preisniveau im Rahmen der Uberpriifung nach Patentablauf als wirtschaftlich erachtet wurde.”s
Diese Regelung stimmte nicht vollumfanglich mit der Regelung im Handbuch {iberein, wonach
es in solchen Fillen auf den wirtschaftlichen Preis vor der Uberpriifung nach Patentablauf an-

kommt.>¢ Die Ausfiihrungen wurden in den spateren Rundschreiben entsprechend angepasst.

Hinzuweisen ist schliesslich auch darauf, dass dem BAG damals die Moglichkeit zugestanden
wurde, auf eine Preissenkung zu verzichten, sofern eine Preissenkung die Versorgung mit einem
Arzneimittel gefihrden wiirde und das Praparat fiir die medizinische Versorgung der Bevolke-
rung von grosser Bedeutung ist und zugleich keine Therapiealternativen verfiigbar sind.””” Auch

diese Regelung findet sich in den jiingeren Rundschreiben nicht mehr.

Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2018

Im Rundschreiben werden die therapeutischen Gruppen aufgefiihrt, deren Arzneimittel im Jahr
2018 tiberpriift werden.’”® Dabei werden auch in allgemeiner Weise die Falle beschrieben, in de-
nen auf die Dreijahrestiberpriifung verzichtet wird.>”” Dabei wird u.a. erwdhnt, dass Originalpra-
parate, die befristet in die Spezialitatenliste aufgenommen wurden, nicht Gegenstand der Drei-
jahresiiberpriifung sind. Dies stimmt mit der Regelung im Handbuch iiberein (E.1.2). Weiter wird
im Rundschreiben festgehalten, dass diese Arzneimittel im Rahmen des reguldren Neuaufnah-
megesuchs resp. des Gesuchs um Erweiterung der Limitierung bei Ablauf der Befristung tiber-
priift werden. Allerdings wird im Handbuch festgehalten, dass Arzneimittel mit befristet festge-
legten Erweiterungen der Limitierung resp. befristet vergiiteten Indikationen Gegenstand der

Dreijahrestiberpriifungen sind (E.1.2).

573 BAG, Rundschreiben 2017, S. 6.
574 BAG, Handbuch SL, C.2.1.5.

575 BAG, Rundschreiben 2017, S. 6.
576 BAG, Handbuch SL, C.2.1.5.

577 BAG, Rundschreiben 2017, S. 9.
578 BAG, Rundschreiben 2018, S. 2.
579 BAG, Rundschreiben 2018, S. 3.
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In Abweichung vom Handbuch wird im Rundschreiben festgehalten, dass die unterschiedlichen
Handelsformen eines Arzneimittels in 17 verschiedene Gammen eingeteilt werden.>* Gemass

Handbuch sind es jedoch nur 16 Gammen.>!

Im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit geht aus dem
Rundschreiben klar hervor, dass zwar eine Swissmedic-Zulassung vorliegen muss, es jedoch
nicht ausreicht, darauf zu verweisen, um die Wirksamkeit und Zweckmassigkeit zu begriinden.
Zur Beurteilung der Wirksamkeit und Zweckmassigkeit kann das BAG gemass Rundschreiben

auch weitere Informationen berticksichtigen, wobei u.a. HTAs erwahnt werden.>?

Im Zusammenhang mit dem APV fiihrt das BAG im Rundschreiben aus, dass «][...] die umsatz-
starkste Packung pro Darreichungsform und Dosierungsstarke einer Gamme desselben Wirk-
stoffs [...]» einschldgig sei.’® In Art. 65d Abs. 2 KVV wird nur in allgemeiner Weise von der um-
satzstarksten Packung gesprochen, wahrend dann in Art. 34e Abs. 3 KLV konkretisiert wird, dass
es auf die «[...] umsatzstarkste Packung samtlicher Handelsformen desselben Wirkstoffs [...]»
ankommt. Gemass Handbuch ist demgegeniiber von der umsatzstarksten Packung einer Gamme
auszugehen.’ Die einschlagigen (Verwaltungs-)Verordnungen unterscheiden sich hier also in

ihrem Wortlaut.

Das BAG aussert sich im Rundschreiben auch zur Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des
TQV. Demnach ist massgebend, ob es sich um Komparatoren in direkt oder indirekt vergleichen-
den Studien handelt, ob die Vergleichsarzneimittel in der gleichen Indikation (Therapiealterna-
tive) und/oder in gleicher Wirkstoffklasse eingesetzt werden sowie ob sie in derselben Therapieli-

nie zum Einsatz kommen.58>

Im Rundschreiben wird in ﬂbereinstimmung mit dem Handbuch®¢ auch erwahnt, dass bei Mul-
tiindikationsprodukten der TQV in der Hauptindikation durchgefiihrt wird. Ebenfalls wird klar-
gestellt, dass der Preis des zu tiberpriifenden Arzneimittels im Rahmen des TQV nicht bertick-
sichtigt wird und keine Co-Marketing-Arzneimittel, deren Basispraparate SL-gelistet sind, fiir

den TQV herangezogen werden.>”

Schliesslich wird im Rundschreiben auch der im Handbuch®® festgehaltene Grundsatz wieder-
holt, wonach patentgeschiitzte Originalpraparate tiblicherweise mit ebenfalls patentgeschiitzten
Originalprdparaten verglichen werden und dass, sofern patentabgelaufene bertiicksichtigt wer-

den, deren geltendes Preisniveau vor der Uberpriifung nach Patentablauf massgebend ist.>*°

580 BAG, Rundschreiben 2018, S. 3.

581 BAG, Handbuch SL, E.1.3.

582 BAG, Rundschreiben 2018, S. 4.

%3 An anderer Stelle spricht das BAG im Rundschreiben aber dann nur noch von der umsatzstarksten Packung pro
Darreichungsform. Siehe dazu BAG, Rundschreiben 2018, S. 5.
54 BAG, Handbuch SL, E.1.7.

585 BAG, Rundschreiben 2018, S. 5.

586 BAG, Handbuch SL, E.1.9.1.

587 BAG, Rundschreiben 2018, S. 5 f.

588 BAG, Handbuch SL, E.1.9.

589 BAG, Rundschreiben 2018, S. 6.
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Aus dem Rundschreiben ergibt sich auch, dass der TQV zwar auf Basis der kleinsten Packung
und der tiefsten Dosierung durchzufiihren ist, der daraus resultierende FAP aber auf die umsatz-
starkste Packung umgerechnet werden muss.>° Dass eine entsprechende Umrechnung zu erfol-

gen hat, ergibt sich auch aus dem Handbuch®?, aber wohl nicht aus den Verordnungen.

Im Zusammenhang mit der Berechnung des Senkungssatzes, regelt das Rundschreiben auch, auf
wie viele Nachkommastellen die Zwischenresultate gerundet werden und auf wie viele Nach-

kommastellen der Senkungssatz am Schluss ausgewiesen wird.>

Das BAG weist im Rundschreiben auch darauf hin, dass die Wirtschaftlichkeitsbeurteilung nur
mithilfe des APV oder des TQV durchgefiihrt wird, sollte kein APV oder TQV moglich sein.>

Im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen nach einer Indikationser-
weiterung oder Limitierungsanderung bei Anwendung des Pravalenzmodells werden im Rund-
schreiben gewisse Fristen fiir die entsprechenden Verfiigungen festgelegt®*, welche sich so wohl
weder aus den Verordnungen noch aus dem Handbuch ergeben. Dabei miisste allenfalls auch
genauer untersucht werden, ob sich diese Ausfiihrungen tiiberhaupt mit den Regelungen im

Handbuch vereinbaren lassen.>

Im Zusammenhang mit Generika ergibt sich aus dem Rundschreiben auch, dass die Wirtschaft-
lichkeit unter Beriicksichtigung der Preisabstdnde nach Art. 34g KLV im Zusammenhang mit der
umsatzstarksten Packung des Originalprdparats und der dazugehorigen Packung des Generi-
kums tiiberpriift wird und der ermittelte Senkungssatz auf alle Packungen/Dosierungen pro
Gamme angewendet wird. Zudem wird im Rundschreiben auch darauf hingewiesen, dass im
Falle einer Beschwerde gegen die Preissenkung eines Originalpréaparats die aufschiebende Wir-
kung auch fiir die entsprechenden Generika gilt und sie dann auch der Regelung bzgl. der Riick-

erstattung von Mehreinnahmen unterliegen.>

Im Rundschreiben wird nochmals ausdriicklich festgehalten, dass alle Preissenkungen per 1. De-
zember gelten und die neuen Preise im ersten BAG-Bulletin des Monats Dezember veroffentlicht
werden. Zudem enthalt das Rundschreiben auch einen entsprechenden Zeitplan fiir die Dreijah-
resiiberpriifung im Jahr 2018.57 Diesbeziiglich sei auf das Rundschreiben vom 22. Juni 2018 ver-
wiesen, wonach es im Jahr 2018 im Zusammenhang mit der Dreijahresiiberpriifung zu Verzoge-

rungen kam.>®

5% BAG, Rundschreiben 2018, S. 5 f.

%1 BAG, Handbuch SL, E.1.9.1.
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Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2019

Die Ausfithrungen decken sich weitestgehend mit den Ausfiihrungen im Rundschreiben aus
dem Vorjahr. Auf Wiederholungen wird an dieser Stelle verzichtet. Es werden stattdessen die
wesentlichen Anderungen gegeniiber dem vorherigen Rundschreiben aufgezeigt. Es sei vorweg-
genommen, dass gegeniiber dem fritheren Rundschreiben insbesondere Anderungen in der

Durchfiihrung des TQV vorgenommen wurden.

Korrekterweise wird im Rundschreiben nun festgehalten, dass die unterschiedlichen Handels-

formen eines Arzneimittels in 16 und nicht in 17 Gammen eingeteilt sind.>”

Anderungen hat es schliesslich auch im Zusammenhang mit dem TQV gegeben. Was die Ver-
gleichsgruppenbildung betrifft, so ist gemdss Rundschreiben zwar immer noch massgebend, ob
die Vergleichsarzneimittel in der gleichen Indikation (Therapiealternative) und/oder in gleicher
Wirkstoffklasse eingesetzt werden sowie ob sie in derselben Therapielinie zum Einsatz kommen.
Nicht mehr erwahnt wird hingegen, dass es sich um Komparatoren in direkt oder indirekt ver-
gleichenden Studien handeln soll. Im Unterschied zum friiheren Rundschreiben wird zudem aus-
gefiihrt, dass fiir die Vergleichsgruppenbildung die Fachinformation, die Spezialitatenliste (Li-
mitierungen) und auch nationale sowie internationale Leitlinien beriicksichtigt werden. Dartiber
hinaus wird unter Bezugnahme auf BGE 143 V 369 explizit darauf hingewiesen, dass nicht alle in
Frage kommenden, d.h. vergleichbaren Praparate beriicksichtigt werden miissen und insbeson-
dere tiberdurchschnittlich teure aber gleich wirksame Arzneimittel ausgeschlossen werden kon-
nen. Schliesslich wird im Rundschreiben neu auch festgehalten, dass die galenische Form resp.
die Gammenzugehorigkeit im Rahmen der Vergleichsgruppenbildung relevant ist. Diesbeziig-
lich wird erwahnt, dass z.B. orale Formalen untereinander, retardierte Formen untereinander
oder parenterale Formen untereinander verglichen werden. Nur wenn keine Vergleichspraparate
in der gleichen galenischen Form in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind resp. keine mit gleicher

Gammenzugehdorigkeit vorliegen, kann mit anderen galenischen Formen verglichen werden.®®

Auch in diesem Rundschreiben wird der Grundsatz erwdhnt, wonach patentgeschiitzte Original-
praparate grundsatzlich ebenfalls mit patentgeschiitzten Originalpraparaten verglichen werden.
Zusatzlich erwdhnt wird lediglich, dass sich das daraus ergibt, weil die Kosten fiir Forschung
und Entwicklung bei der Uberpriifung patentgeschiitzter Originalpriparate grundsétzlich zu be-
riicksichtigen sind. Ebenfalls zusitzlich erwéhnt wird, dass auch das Datum der Uberpriifung

nach Patentablauf mitgeteilt werden muss.®

Neu enthalt das Rundschreiben auch Ausfithrungen zu Nachfolgepraparaten. Dabei wird auf die
Regelung in Art. 65b Abs. 6 KVV Bezug genommen und ausgefiihrt, dass bei entsprechenden
Nachfolgepraparaten die Forschungs- und Entwicklungskosten unabhéngig vom Patentstatus

keine Beriicksichtigung finden und im TQV mit patentabgelaufenen Originalpraparaten

599 BAG, Rundschreiben 2019, S. 3.
600 BAG, Rundschreiben 2019, S. 5.
001 BAG, Rundschreiben 2019, S. 5 £.
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verglichen wird. Zudem wird darauf hingewiesen, dass Arzneimittel, welche im Swissmedic Zu-
lassungsverfahren als Praparate mit bekanntem Wirkstoff (BWS) qualifiziert wurden und nicht
als Generika in der Spezialitatenliste aufgefiihrt sind, auch als Nachfolgeprédparate gelten und

entsprechend beurteilt werden.®®

In Ubereinstimmung mit dem fritheren Rundschreiben wird sodann erwéahnt, dass der TQV i.d.R.
auf Basis der kleinsten Packung und der tiefsten Dosierung durchgefiihrt wird, aber in gewissen
Fallen von diesem Grundsatz abgewichen werden kann. In Erganzung zum friiheren Rund-
schreiben werden sodann mdégliche Ausnahmefalle detailliert ausgefiihrt. Dabei wird im Wesent-
lichen auf die entsprechenden Ausfiihrungen im Handbuch (E.1.9 und C.2.1.3) Bezug genommen.
Dartiber hinaus kann gemass Rundschreiben auch dann vom Grundsatz abgewichen werden,
wenn bei einzelnen Vergleichspraparaten einheitliche Tagestherapiekosten (Flat Pricing) zur An-
wendung kommen. In diesem Fall miissen gemass Rundschreiben bei allen im TQV miteinbezo-
genen Originalpraparaten ohne Flat Pricing fiktive Tagestherapiekosten bestimmt werden, wel-

che sich wiederum aus dem Mittelwert der Kosten der einzelnen Dosisstarken ergeben.®%

Das Rundschreiben enthélt neu auch Ausfithrungen dazu, in welchen Féllen Tages-, Monats-,
Jahrestherapie- oder Kurkosten ausschlaggebend sind. Demnach werden Tages-, Monats- oder
Jahrestherapiekosten bei Dauertherapien berticksichtigt oder wenn die Vergleichstherapien eine
gleich lange Therapiedauer aufweisen. Kurkosten sind demgegentiber massgebend, wenn unter-
schiedliche Therapiedauern zu einer vergleichbaren Wirksamkeit fithren, wobei als Beispiel An-
tibiotika aufgefiihrt werden. Geméss Handbuch entspricht eine Jahrestherapiedauer 365 Tagen

und eine Monatstherapiedauer 30.41666 Tagen.®*

Im Unterschied zum fritheren Rundschreiben wird schliesslich auch ausgefiihrt, dass im Rahmen
des TQV tiblicherweise die durchschnittliche Erhaltungsdosierung massgebend sei. Diese ergebe
sich grundsatzlich aus der Fachinformation. Sofern diese nur eine Erhaltungsdosis-Spanne nennt,
werde i.d.R. auf deren Mittelwert abgestellt. Sofern sich die durchschnittliche Erhaltungsdosis
nicht klar aus der Fachinformation ergibt, kénnen geméss Rundschreiben Aquivalenzdosen her-
angezogen werden, die sich aus Leitlinien, klinischen Studien und auslandischen Zulassungsun-
terlagen ergeben. Fiir den Fall, dass die Dosierung vom Korpergewicht oder der Korperflache
abhangt, enthalt das Rundschreiben sodann auch einschldgige Durchschnittswerte fiir Erwach-

sene.%05

Im Rundschreiben wird entsprechend darauf hingewiesen, dass die Zulassungsinhaberin dem
BAG gegentiber sowohl die Wahl der Vergleichsarzneimittel als (neu) auch die beriicksichtigten
Dosierungen begriinden muss. Dabei wird auch festgehalten, dass diesbeziiglich eine tabellari-
sche Darstellung wiinschenswert ware. Das Rundschreiben enthélt ein entsprechendes Bei-

spiel .0

602 BAG, Rundschreiben 2019, S. 6.
603 BAG, Rundschreiben 2019, S. 6.
604 BAG, Rundschreiben 2019, S. 6.
605 BAG, Rundschreiben 2019, S. 6
606 BAG, Rundschreiben 2019, S. 7.

f.



Seite 138

Die Ausfiihrungen zu den Fristen im Zusammenhang mit der Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen nach einer Indikationserweiterung oder Limitierungsanderung bei Anwendung des Pra-

valenzmodells wurden im Rundschreiben gegeniiber dem Vorjahr leicht angepasst.®””

Schliesslich enthalt das Rundschreiben neu auch Ausfiihrungen zu Praparaten mit bekanntem
Wirkstoff (BWS). Demnach werden BWS als Generika in die Spezialitatenliste aufgenommen,
wenn Swissmedic die Biodquivalenz zum Originalpraparat bestatigt hat. In diesem Fall werden
die BWS gleich tiberpriift wie Generika. Hat Swissmedic hingegen keine Biodquivalenz bestatigt,
werden die BWS wie Originalpréaparate behandelt. Sie werden demnach einer WZW-Priifung im
ordentlichen Verfahren und einer Wirtschaftlichkeitspriifung mittels APV und TQV unterwor-

fen.o0s

Im Zusammenhang mit den Fristen enthdlt das Rundschreiben ebenfalls neue Ausfithrungen.
Demnach werden die Arzneimittel durch das BAG in zwei Tranchen unterteilt und die Beurtei-
lung sowie der Versand der ersten Riickmeldungen gestaffelt vorgenommen. Auch der Zeitplan
wurde leicht angepasst. Zudem wird im Rundschreiben neu explizit darauf hingewiesen, dass
Anderungen im Zusammenhang mit dem Zeitplan vorbehalten bleiben und dass insbesondere

die Verfiigungen auch erst im Oktober ausgestellt werden konnen.®®”

Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2020

Auch die Ausfiihrungen in diesem Rundschreiben stimmen iiber weite Strecken mit den Ausfiih-
rungen im Rundschreiben des Vorjahres iiberein. Auch hier werden wiederum nur die wesentli-

chen Anderungen aufgezeigt.

Vorab fallt auf, dass das BAG im Rundschreiben darauf hinweist, dass es aufgrund der Erfahrun-
gen der Jahre 2017-2019 weitere Regelungen, insbesondere mit Bezug auf die Wirtschaftlichkeits-
tiberpriifung festgelegt habe. Neu wird zudem erwidhnt, dass die Regelungen bzgl. Beurteilung
der WZW-Kriterien fiir alle Beurteilungen der Aufnahmebedingungen gelten, also z.B. auch im
Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen oder Gesuchen um Indikationserweiterungen und

Limitationsanderungen.t10

Was die Ausnahmen von der Dreijahresiiberpriifung betrifft, so wird neu nur noch festgehalten,
dass befristet aufgenommene Originalpraparate im Rahmen der Dreijahresiiberpriifung nicht
{iberpriift werden, sondern dass bei diesen eine Uberpriifung der Aufnahmebedingungen im
Rahmen des reguldren Neuaufnahmegesuchs erfolgt, welches rechtzeitig vor Ablauf der Befris-
tung eingereicht werden muss. Gesuche um Erweiterung der Limitierung werden (wohl korrek-

terweise) nicht mehr erwahnt.o!!

607 BAG, Rundschreiben 2019, S. 9.
608 BAG, Rundschreiben 2019, S. 10.
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610 BAG, Rundschreiben 2020, S. 1.
611 BAG, Rundschreiben 2020, S. 3.
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Aus dem Rundschreiben ergibt sich, dass sich die URL-Adressen fiir die Internet-Applikation
gedandert haben, der Zugang zu den Internet-Applikationen der Vorjahre aber weiterhin gewahr-

leistet ist und die entsprechenden Daten weiterhin verfiigbar sind.*'?

Wahrend frither im Zusammenhang mit der Gammeneinteilung festgehalten wurden, dass pro
Gamme eine separate Wirtschaftlichkeitsiiberpriifung durchgefiihrt wird®®, wird nun in allge-
meiner Weise festgehalten, dass pro Gamme die Aufnahmebedingungen separat iiberpriift wer-
den.?* Aus dem Handbuch ergibt sich demgegeniiber, dass pro Gamme ein separater APV und
TQV durchgefiihrt wird.*'®

Im Zusammenhang mit der Berechnung der auslandischen FAP wird im Rundschreiben neu da-
rauf hingewiesen, dass die Landerbestatigungen auch die allenfalls abweichenden Grosshandels-
margen resp. Herstellerrabatte belegen miissen, soll die effektive Grosshandelsmarge resp. der

effektive Herstellerrabatt anstelle der in der Verordnung genannten Werte abgezogen werden.®'

In Abweichung vom Handbuch®” wird im Rundschreiben erwdhnt, dass der massgebende Wech-

selkurs bis am 6. Januar 2020 publiziert wird.®'®

Im Zusammenhang mit dem APV fiihrt das BAG im Rundschreiben nicht mehr aus, dass «[...]
die umsatzstarkste Packung pro Darreichungsform und Dosierungsstarke einer Gamme dessel-
ben Wirkstoffs [...]» einschldgig sei. In Ubereinstimmung mit dem Handbuch®? wird nur noch

von der umsatzstarksten Packung einer Gamme gesprochen.®2

In Abweichung von Art. 34e Abs. 1 KLV werden die Zulassungsinhaberinnen im Rundschreiben
dazu verpflichtet, die relevanten Angaben (insbesondere FAP der Referenzlédnder) bis am 17. Feb-
ruar 2020 und nicht bis zum 15. Februar 2020 bekannt zu geben.®?!

Das Rundschreiben enthélt sodann im Vergleich zu den fritheren Rundschreiben auch abwei-
chende Regelungen, was die Vergleichsgruppenbildung im Rahmen des TQV betrifft. So wird
festgehalten, dass fiir die Auswahl der Vergleichspréaparate deren Einsatz in gleicher Indikation
(Therapiealternative) massgebend sei. Dabei wird erwahnt, dass dies insbesondere bei Prapara-
ten der gleichen Wirkstoftklassen der Fall sein konne, aber, sofern angezeigt, auch solche anderer
Wirkstoffklassen im TQV beriicksichtigt werden konnen. Zudem wird explizit festgehalten, dass
es sich bei Arzneimitteln, welche in unterschiedlichen Therapielinien zum Einsatz kommen, nicht
um Therapiealternativen handelt. Sogleich wird aber erwéhnt, dass von dieser Regel Arzneimit-
tel ausgenommen sind, die aufgrund ihrer schlechteren Wirksamkeit und/oder Vertraglichkeit

erst eine Vergiitung in einer spateren Therapielinie erhalten. Bei solchen Praparaten diirften auch

612 BAG, Rundschreiben 2020, S. 4.
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Arzneimittel fritherer Therapielinien berticksichtigt werden, sofern diese giinstiger sind als die
Praparate, welche in der spateren Therapielinie eingesetzt werden. Begriindet wird dies damit,
dass es nicht gerechtfertigt sei, dass die aufgrund schlechterer Wirksamkeit oder Vertraglichkeit
erst in einer spéteren Therapielinie zum Einsatz kommende Therapie teurer ist als die wirksa-

mere und vertrdglichere Therapie.®?

Was den Vergleich von Arzneimitteln unterschiedlicher galenischer Formen betrifft, so wird im
Rundschreiben neu explizit festgehalten, dass Praparate der Gammen Oral und OralRetard un-
tereinander verglichen werden diirfen, sofern es sich um Therapiealternativen handle und der

Vergleich der Kostengiinstigkeit entspreche.®?

Neu enthdlt das Rundschreiben auch eine Regelung fiir den Fall, dass im TQV ein patentge-
schiitztes Arzneimittel mit einer Kombination aus mehreren Praparaten verglichen wird. Es
kommt dabei darauf an, ob die Vergleichspraparate noch iiber einen Patentschutz verfiigen. So-
fern beide Vergleichspraparate noch einen Patentschutz haben, werden deren aktuelle Preise be-
riicksichtigt. Auch wenn nur noch ein Vergleichspraparat patentgeschiitzt ist, werden die aktu-
ellen Preise der Vergleichspraparate herangezogen. Sind jedoch beide Vergleichspréaparate nicht
mehr patentgeschiitzt, so wird beim Arzneimittel, dessen Patentschutz spater abgelaufen ist, der
Preis vor Patentablauf berticksichtigt, wahrend beim anderen Praparat der aktuelle Preis heran-
gezogen wird. Das BAG begriindet im Rundschreiben nicht, weshalb diese Regelung zielfiihrend
oder gerechtfertigt sein soll. Zudem wird ausdriicklich festgehalten, dass diese Regelung nicht
bei Kombinationspraparaten, sogenannte Fixkombinationen, zur Anwendung kommt. Fiir diese
enthdlt das Rundschreiben eine separate Regelung. Allerdings ergibt sich aus dem Rundschrei-

ben nicht, wie diese beiden Fille konkret voneinander abgegrenzt werden konnen.®%

Im Vergleich zu fritheren Rundschreiben wird erwédhnt, dass das BAG nur diejenigen Patente
berticksichtigt, welche die Zulassungsinhaberin bis am 17. Februar 2020 in die Internet-Applika-

tion eingetragen hat.%?

Im Zusammenhang mit Multiindikationsprodukten wird im Rundschreiben wiederum festge-
halten, dass der TQV in der Hauptindikation durchgefiihrt wird. In Ubereinstimmung mit dem
Handbuch®® wird zudem darauf hingewiesen, dass das BAG die weiteren Indikationen mit Be-
dingungen und Auflagen versehen kann, um sicherzustellen, dass das Praparat auch in diesen
Indikationen das Wirtschaftlichkeitskriterium erfiillt. Besonders hervorzuheben ist jedoch die
Neuerung, wonach eine indikationsspezifische Vergiitung festgelegt werden kann, sollte das
Preisniveau einer Nebenindikation unter dem FAP liegt, welcher mittels Hauptindikation ermit-
telt wurde. Dabei wird festgehalten, dass die unterschiedliche Vergiitung als Auflage gemass Art.

65 Abs. 5 KVV in Form eines Riickvergiitungsmodells ausgestaltet sein kann.®?

622 BAG, Rundschreiben 2020, S. 6.
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Wie bereits erwdhnt, enthdlt das Rundschreiben auch eine spezielle Regelung fiir Kombinations-
praparate resp. flir sogenannte Fix-Kombinationen. Vorab wird festgehalten, dass es sich bei
Kombinationspraparaten um Nachfolgepraparate gemdss Art. 65b Abs. 6 KVV handelt. Danach
wird vorerst auf die Regelung im Handbuch (C.8.1) Bezug genommen, wonach beim TQV eines
Kombinationspraparats die Monopraparate der Spezialitatenliste mit den entsprechenden Wirk-
stoffen des Kombinationspraparats herangezogen werden. Voraussetzung dafiir ist jedoch, dass
die Monopréparate iiber eine Zulassung zur Kombination verfiigen und vergiitet werden. Zu-
dem wird die Regelung im Abschnitt C.8.1.3 des Handbuchs erwdhnt und zusatzlich konkreti-
siert. Demnach werden andere vergleichbare Kombinationsprédparate, die zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werden und vergiitungspflichtig sind, im Rahmen des TQV bertick-
sichtigt. Zudem hat demnach das BAG auch die Moglichkeit, andere Monopraparate zu bertick-
sichtigen, insbesondere dann, wenn sie in Head-to-Head-Studien als Vergleichstherapie einge-
setzt wurden und in der entsprechenden Indikation vergiitet werden. Im Rundschreiben wird
die Regelung gemass C.8.1.3 des Handbuchs dann aber explizit aufgehoben und statuiert, dass
ab dem Jahr 2020 Kombinationspraparate tiblicherweise nur noch mit den Monopraparaten ver-
glichen werden, welche die entsprechenden Wirkstoffe enthalten und iiber eine Zulassung in
Kombination zur Behandlung derselben Krankheiten verfiigen. Dies wird damit begriindet, dass
das Kombinationspréparat nicht teurer sein soll als die Kombination der entsprechenden Mo-
nopraparate. Nur wenn keine entsprechenden Monopréparate auf der Spezialititenliste aufge-
fiihrt sind, kénnen andere Kombinationspraparate zur Behandlung derselben Krankheit oder
Monopréparate, welche mit Bezug auf ihre Wirksamkeit vergleichbar sind, herangezogen wer-
den. Sodann wird wiederum unterschieden, ob die Wirkstoffe noch patentgeschiitzt sind. Sind
alle Wirkstoffe eines Kombinationspraparats noch patentgeschiitzt, so wird in Ubereinstimmung
mit der Regelung im Handbuch®* festgehalten, dass das Kombinationspraparat nicht teurer sein
darf als die Summe der Kosten der noch patentgeschiitzten Monopréparate. Sind demgegeniiber
nicht mehr alle Wirkstoffe patentgeschiitzt, so kommt in Ubereinstimmung mit dem Handbuch
die sogenannte «100 Prozent-plus-maximal-50 Prozent-Regel» zur Anwendung. Dabei wird die
patentgeschiitzte Komponente zu 100 %, die nicht mehr patentgeschiitzte hingegen zu max. 50
% bei der Preisbildung berticksichtigt, wobei bei der Berechnung der 50 % der Durchschnittspreis
der Generika in der Spezialitatenliste ausschlaggebend ist. Im Rundschreiben wird dariiber hin-
aus festgehalten, dass bei einem Vergleich mit einem biologischen, patentabgelaufenen Arznei-
mittel fiir die Berechnung der 50 % der Durchschnittspreis der Biosimilars in der Spezialitaten-
liste massgebend ist und dass fiir den Fall, dass keine Generika oder Biosimilars in der Speziali-
tatenliste aufgefiihrt sind, 50 % des Preises des Original- resp. Referenzpraparats herangezogen
werden. Schliesslich enthélt das Rundschreiben auch noch eine neue, im Handbuch nicht vorge-
sehene, Regelung fiir den Fall, dass alle Wirkstoffe nicht mehr patentgeschiitzt sind. Dabei wird
festgehalten, dass in diesem Fall die Kosten des Kombinationspréaparats nicht héher sein diirfen
als die Summe der durchschnittlichen Kosten der wirkstoffgleichen Monopraparate, wobei fiir
die Berechnung dieser durchschnittlichen Kosten sowohl die Original- resp. Referenzpraparate

als auch die Generika resp. Biosimilars herangezogen werden. Aus dem Rundschreiben ergibt

028 BAG, Handbuch SL, C.8.1.1.
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sich im Weiteren, dass der Vergleich wiederum auf Basis der kleinsten Packung mit der tiefsten
Dosisstarke erfolgt, ausser dies wiirde keinen adaquaten Vergleich ermoglichen. Schliesslich

wird auch die Regelung in C.8.1.4 des Handbuchs wiedergegeben.t?

In Ubereinstimmung mit dem fritheren Rundschreiben wird wiederum festgehalten, dass im
Rahmen des TQV tiblicherweise die durchschnittliche Erhaltungsdosierung berticksichtigt wer-
den soll. Die daran ankniipfenden Ausfiihrungen unterscheiden sich dann aber teilweise von den
Ausfiihrungen im fritheren Rundschreiben. Es wird erwahnt, dass die Fachinformation massge-
bend ist und dass sofern sich daraus eine empfohlene oder tibliche Dosierung klar als Erhaltungs-
dosis entnehmen lésst, diese herangezogen werden soll. Lasst sich der Fachinformation hingegen
keine Erhaltungsdosis entnehmen, so ist es gemass Rundschreiben zuldssig, die gesamte in der
Fachinformation enthaltene Dosisspanne zu beriicksichtigen, es sei denn, vergleichbare Erhal-
tungsdosen liessen sich z.B. aus einer direkten Vergleichsstudie entnehmen. Wird die Dosis-
spanne berticksichtigt, so ist deren Mittelwert massgebend. Dariiber hinaus wird wiederum fest-
gehalten, dass Aquivalenzdosen aus Leitlinien, klinischen Studien oder auslindische Zulas-
sungsunterlagen herangezogen werden konnen, sofern die durchschnittliche Erhaltungsdosis

aus der Fachinformation nicht klar ersichtlich ist.630

Neu wird im Rundschreiben zudem festgehalten, dass ab dem Jahr 2020 jeweils nur ganze Am-
pullen, Flaschen, Vials, Packungen etc. im Rahmen des TQV beriicksichtigt werden, selbst wenn
gemadss der durchschnittlichen Erhaltungsdosierung keine ganzen Einheiten benétigt wiirden.
Allerdings sind gemass Rundschreiben Ausnahmen von diesem Grundsatz moglich, sofern sich
aus der Fachinformation ergibt, dass die angebrochenen Einheiten eine derart lange Haltbarkeit

aufweisen, dass sie auch noch fiir die Fortsetzung der Therapie verwendet werden konnen.®*!

Auch in diesem Rundschreiben werden die massgebenden Durchschnittswerte aufgefiihrt, sollte
die Dosierung vom Korpergewicht oder der Korperflache abhangen. Allerdings weichen die ge-
nannten Durchschnittswerte leicht von den Werten im fritheren Rundschreiben ab. Es wird dabei

neu auf entsprechende Quellen verwiesen.%?

Auch im Zusammenhang mit dem TQV wird in Abweichung von Art. 34f Abs. 2 KLV festgehal-
ten, dass die relevanten Angaben bis am 17. Februar 2020 und nicht bis am 15. Februar 2020 ein-

gereicht werden miissen.®®

Im Rundschreiben wird auf Art. 34f Abs. 3 KLV Bezug genommen, wonach Anderungen in den
relevanten Daten fiir den TQV bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt werden.
Dartiber hinaus wird im Rundschreiben neu erwihnt, dass Preisanderungen oder Streichungen

aus resp. Aufnahmen auf die Spezialitatenliste von Packungen des iiberpriiften Arzneimittels bis

629 BAG, Rundschreiben 2020, S. 7 f.
630 BAG, Rundschreiben 2020, S. 8.
631 BAG, Rundschreiben 2020, S. 8 f.
632 BAG, Rundschreiben 2020, S. 9.
633 BAG, Rundschreiben 2020, S. 9.
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zum Verfligungszeitpunkt beriicksichtigt werden und das BAG in der Internet-Applikation des-

halb allenfalls abgeschlossene Kriterien widerrufen wird.®

Die Ausfiihrungen im Zusammenhang mit der Koordination von Indikationserweiterungen und
Limitierungsanderungen mit der Dreijahresiiberpriifung wurden im Rundschreiben ebenfalls
leicht angepasst und erganzt. Dabei scheint das BAG generell bzgl. der Nennung von konkreten
Daten, was den Abschluss der Dreijahresiiberpriifung betrifft, zuriickhaltender geworden zu

sein.®®® Neu wird z.B. auch erwdhnt, wann die Fortfithrung der Dreijahresiiberpriifung entfallt.®%

Auch die Ausfiihrungen im Zusammenhang mit Biosimilars und Co-Marketing-Arzneimitteln
wurden leicht angepasst und erganzt. Neu wird z.B. festgehalten, dass sich die aufschiebende
Wirkung einer Beschwerde gegen die Preissenkung eines Referenz- resp. eines Basisprdparats
auch auf die Preissenkung der Biosimilars resp. des Co-Marketing-Arzneimittels auswirkt und

die Regelung bzgl. Riickerstattung von Mehreinnahmen auch hier zur Anwendung gelangt.®”

Im Zusammenhang mit den Fristen wird in Abweichung von der Verordnung nochmals festge-
halten, dass die Daten bis zum 17. Februar 2020 in der Internet-Applikation eingegeben werden
miissen. Zudem wird neu auch erwéhnt, dass die Zulassungsinhaberin am Ende der Uberprii-
fung nochmals Gelegenheit erhilt, abschliessend zur gesamten Uberpriifung Stellung zu neh-
men, sollte es aufgrund der Dreijahresiiberpriifung zu einer Anpassung in der Spezialitatenliste
kommen. Dabei wird festgehalten, dass eine allféllige Stellungnahme im Rahmen dieses ab-
schliessenden rechtlichen Gehors immer innert 2 Wochen eingereicht werden muss und diese
Frist nicht verlangerbar ist. Auch bei den Ausfiihrungen im Zusammenhang mit den Fristen fallt
wiederum auf, dass das BAG die Frist zur Umsetzung allfalliger Preissenkungen wohl relativie-
ren mochte. So gelten allfillige Preissenkungen nur noch «grundsatzlich» per 1. Dezember 2020
und werden «in einem BAG-Bulletin des Monats Dezember» und nicht mehr wie im Rundschrei-
ben 2018 noch erwidhnt, im ersten BAG-Bulletin des Monats Dezember veroffentlicht. Auch mit
Bezug auf den Zeitplan wird wiederum generell festgehalten, dass Anderungen vorbehalten blei-
ben. Schliesslich wurde auch der Zeitplan leicht angepasst und z.T. etwas relativiert. Dabei fallt
auch auf, dass das BAG neu nur noch eine Mitteilung und keine Verfiigung mehr erldsst, sofern

die Uberpriifung zu keinerlei Anpassungen fiihrt.5

Rundschreiben zur Umsetzung der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2021

Auch in diesem Rundschreiben wird erwiahnt, dass das BAG aufgrund der Erfahrungen in den
Jahren 2017-2020 weitere Regelungen, insbesondere in Bezug auf die Wirtschaftlichkeitstiberprii-
fung festgelegt hat. Allerdings seien diese bereits grosstenteils auch im Rundschreiben 2020

634 BAG, Rundschreiben 2020, S. 9.

6% Siehe auch BAG, Rundschreiben 2020, S. 12, wo auch die Nennung des 1. Dezembers in Art. 34g KLV relativiert
wird.

636 BAG, Rundschreiben 2020, S. 11.

637 BAG, Rundschreiben 2020, S. 11 f.

0% BAG, Rundschreiben 2020, S. 13 £. Die Relativierung bzgl. der Veroffentlichung im BAG-Bulletin findet sich bereits
im Rundschreiben 2019. Im Zeitplan werden z.B. was der Schriftenwechsel in der Internet-Applikation betrifft, keine
fixen Enddaten mehr genannt.
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aufgefiihrt. Auch wird wiederum festgehalten, dass die beschriebenen Regelungen, insbesondere
jene im Zusammenhang mit dem TQV, grundsatzlich fiir alle WZW-Beurteilungen gelten. Aller-
dings werden neu spezielle Regelungen im Zusammenhang mit Neuaufnahmegesuchen, Limi-

tierungsanderungen etc. vorbehalten.®*

Besonders hervorzuheben ist, dass das Rundschreiben auch Ausfithrungen zur Umsetzung von
HTA-Berichten im Zusammenhang mit Arzneimitteln enthalt. Dabei wird der Prozess beschrie-
ben, der aufgrund eines HTA-Berichts ausgeldst wird, welcher die Listung von Arzneimitteln in

der Spezialitatenliste betrifft.4

Was die Ausnahmen von der Dreijahresiiberpriifung betrifft, so wird neu in Abweichung vom
Handbuch darauf hingewiesen, dass nicht nur Originalprdparate, die befristet aufgenommen
wurden, von der Dreijahrestiberpriifung ausgeschlossen sind, sondern auch Arzneimittel mit be-
fristet festgelegten Limitierungserweiterungen resp. befristet vergiiteten Indikationen. Dabei
wird explizit darauf hingewiesen, dass die entsprechenden Ausfiihrungen im Handbuch®! teil-

weise aufgehoben werden.*2

Was die Publikation der massgebenden Wechselkurse betrifft, so wird wiederum in Abweichung
vom Handbuch® festgehalten, dass die Publikation bis spatestens am 6. Januar 2021 zu erfolgen
hat.64

Werden bei der Uberpriifung von patentgeschiitzten Originalpriparaten patentabgelaufene Ori-
ginalpraparate berticksichtigt, so wird im Rundschreiben naher konkretisiert, welche Preise der
patentabgelaufenen Préparate zu beriicksichtigen sind. Demnach kommt es auf die Preise vor
der ersten Preissenkung nach Patentablauf an. Sofern eine Uberpriifung nach Patentablauf statt-
gefunden hat, sind die Preise vor der Preissenkung im Rahmen dieser Uberpriifung heranzuzie-

hen.s%

Im Zusammenhang mit der Durchfithrung des TQV wird im Rundschreiben neu erwahnt, dass
auch Nachfolgepraparate und BWS im TQV von patentabgelaufenen Originalpraparaten heran-

gezogen werden konnen.%¢

Im Rundschreiben wird mit Verweis auf die Rechtsprechung des Bundesverwaltungsgerichts
ausgefiihrt, dass der Preis des zu iiberpriifenden Arzneimittels selber aber auch weitere galeni-
schen Formulierungen desselben Préaparats fiir die Berechnung des TQV-Niveaus nicht bertick-

sichtigt werden.®¥

639 BAG, Rundschreiben 2021, S. 1 f.

640 BAG, Rundschreiben 2021, S. 2.

641 Sjehe dazu BAG, Handbuch SL, E.1.2.
622 BAG, Rundschreiben 2021, S. 4.

643 BAG, Handbuch SL, E.1.8.

64 BAG, Rundschreiben 2021, S. 7.

645 BAG, Rundschreiben 2021, S. 8.

646 BAG, Rundschreiben 2021, S. 8.

647 BAG, Rundschreiben 2021, S. 8.
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Neu wird festgehalten, dass ein Vergleichsprdparat, das von einer Beschwerde betroffen ist, ib-
licherweise im TQV berticksichtigt wird, wobei wiederum explizit vorbehalten wird, iiberdurch-
schnittlich teure, gleich wirksame Praparate auszuschliessen. Allerdings wird festgehalten, dass
die Auflage verfiigt werde, den Preis erneut zu {iiberpriifen, sollte es beim Vergleichspraparat
aufgrund des Gerichtsentscheids zu einer Preisanpassung kommen. Dabei wird der neue Preis
des von der Beschwerde betroffenen Vergleichspraparats berticksichtigt, wohingegen bei den an-
deren Vergleichspraparaten und bei den Referenzliandern die zuvor herangezogenen Preise un-

verandert ibernommen werden.s48

Die Ausfiithrungen im Zusammenhang mit der Beriicksichtigung ganzer Einheiten wurde gegen-
tiber dem fritheren Rundschreiben angepasst sowie ergénzt. Dabei wird wiederum erwahnt, dass
keine ganzen Einheiten beriicksichtigt werden miissen, wenn aus der Fachinformation hervor-
geht, dass angebrochene Einheiten so lange haltbar sind, dass sie auch noch fiir die Fortsetzung
der Therapie verwendet werden konnen. Hervorzuheben ist dabei die Ergdnzung, dass in diesen
Fallen auch ein Abweichen von der Regel der kleinsten Packung mit der niedrigsten Dosierung
zuldssig ist, wenn zur Erreichung der Zieldosis pro Applikation mehrere Dosiseinheiten
und/oder Dosisstarken zu verwenden sind. Diesfalls miisse die passendste Packung resp. Pa-
ckungskombination mit dem niedrigsten Verwurf und den geringsten Kosten herangezogen wer-
den. Fiir den Fall, dass die Packungskombination mit dem niedrigsten Verwurf nicht zugleich
der kostengiinstigsten Variante entspricht, hélt das Rundschreiben des Weiteren fest, dass dann
die kostengiinstigste Packung resp. Packungskombination im Rahmen des TQV berticksichtigt
werden muss. Schliesslich wird neu auch eine besondere Regelung bzgl. oral verabreichter The-
rapien, deren Anwendungsdauer begrenzt ist, erwdahnt. Demnach werden in solchen Féllen an-
gebrochene Packungen nur im letzten Zyklus ganz berticksichtigt, da bis dahin angebrochene

Packungen wiederverwendet werden konnen.

Aus dem Rundschreiben geht zudem implizit hervor, dass es auf den Einsatz in gleicher Indika-

tion ankommt, damit ein Arzneimittel als Therapiealternative gilt.®®

Im Zusammenhang mit Biosimilars und Co-Marketing-Arzneimitteln wurden die Ausfiihrungen
z.T. auch erganzt. So wird z.B. auch hier nun festgehalten, dass das BAG die betroffenen Zulas-
sungsinhaberinnen von Biosimilars resp. Co-Marketing-Arzneimitteln mittels zweiter Mitteilung
informiert, sollte sich der FAP des Referenzpraparates resp. des Basispraparats nach Versand der
ersten Mitteilung @ndern. Ebenfalls wird neu erwahnt, dass allfdllige neue Limitierungen und
Limitierungsanderungen im Zusammenhang mit dem Referenzprdparat resp. Basispraparat
auch fiir die Biosimilars resp. Co-Marketing-Arzneimittel verfiigt werden. Auch die Ausfiihrun-

gen im Zusammenhang mit Generika wurden entsprechend ergianzt.®!

048 BAG, Rundschreiben 2021, S. 8 £.

649 BAG, Rundschreiben 2021, S. 10.

0 Siehe dazu die Ausfithrung in BAG, Rundschreiben 2021, S. 11, Ziff. 6.2.5, welche sich leicht von den fritheren Rund-
schreiben unterscheidet.

651 BAG, Rundschreiben 2021, S. 13 ff.
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Bzgl. Fristen wird im Rundschreiben neu in genereller Weise erwahnt, dass der Zulassungsinha-
berin tiblicherweise jeweils eine Frist von zwei Wochen zur Einreichung von Stellungnahmen zu
den Ausfiihrungen des BAG gewahrt wird und dass Fristverlangerungen nur ausnahmsweise
sowie nur einmal pro zu tiberpriifendes Kriterium fiir max. 14 Tage gutgeheissen werden. Zudem
wird erwdhnt, dass das Fristverlangerungsgesuch begriindet und per Email an die verantwortli-
che Sachbearbeiterin gestellt werden muss. Im Zusammenhang mit der Gewahrung des ab-
schliessenden rechtlichen Gehors am Schluss der Uberpriifung wird wiederum erwéahnt, dass
dort die Frist zur Einreichung einer allfélligen Stellungnahme immer zwei Wochen betrage und
nicht verlangerbar sei. Dabei wird auch generell darauf hingewiesen, dass Fristverlangerungen

fiir das rechtliche Gehor grundsatzlich nicht gewahrt werden.%52

Wie bereits erwahnt, enthalt das Rundschreiben auch Ausfiihrungen zur Umsetzung von HTA-
Berichten zu Arzneimitteln. Daraus geht hervor, dass die betroffenen Zulassungsinhaberinnen
erst nach Abschluss des HTA-Verfahrens, der Veroffentlichung des HTA-Berichts sowie der Sta-
keholder-Riickmeldungen die Moglichkeit haben, eine Stellungnahme dazu einzureichen. Im
Weiteren wird ausgefiihrt, dass der HTA-Bericht der EAK vorgelegt wird. Dabei wird auch auf-
gefiihrt, welche Unterlagen der EAK eingereicht werden. Die EAK &dussert sich in Form einer
Empfehlung an das BAG dariiber, ob und inwiefern die Spezialitatenliste anzupassen ist. Ob ge-
stiitzt auf den HTA-Bericht die Spezialitatenliste angepasst werden muss, entscheidet schliesslich
das BAG. Das BAG informiert die Zulassungsinhaberin iiber seinen Entscheid in Form einer Mit-
teilung. Diese Mitteilung soll gleichzeitig mit den Mitteilungen anderer Gesuche derselben EAK-
Sitzung versendet werden, wobei das BAG allféllige Verzogerungen nicht ausschliessen kann.
Bei Arzneimitteln, die vom HTA-Bericht und zugleich von der Dreijahresiiberpriifung betroffen
sind, wird die Mitteilung des BAG im Rahmen der Uberpriifung iiber die Internet-Applikation
versandt. Dabei wird festgehalten, dass das BAG in diesen Fallen die Ergebnisse des HTA-Be-
richts und die EAK-Empfehlung in die Dreijahresiiberpriifung einfliessen lassen wird. Allerdings
wird nicht ndher erldutert, auf welche Art und Weise dies erfolgt. Des Weiteren wird im Rund-
schreiben erwdhnt, dass den betroffenen Zulassungsinhaberinnen die Mitwirkungs- und Partei-
rechte gewdhrt werden und sie somit zum beabsichtigten Entscheid des BAG ausreichend Stel-
lung nehmen konnen. Wird die SL-Listung angepasst, so erldsst das BAG eine Verfligung und
der Zulassungsinhaberin steht der Rechtsweg offen. Schliesslich wird auch geregelt, wie Zulas-
sungsinhaberinnen von Generika, Biosimilars, Co-Marketing-Arzneimitteln und parallelimpor-
tierten Arzneimitteln in das Verfahren miteinbezogen werden und wie sich dieses auf sie aus-

wirkt. Es sei diesbeziiglich auf die Ausfiihrungen im Rundschreiben verwiesen.®

2.5.2. Rechtliche Wiirdigung
Die Rundschreiben als vollzugslenkende Verwaltungsverordnungen
Wie bereits erwahnt, handelt es sich auch bei den jahrlich publizierten Rundschreiben des BAG

um vollzugslenkende Verwaltungsverordnungen. Sie konnen somit wiederum nur aufgrund des

Gesetzes und der Rechtsverordnungen bestehende Handlungsspielraume des BAG

652 BAG, Rundschreiben 2021, S. 16.
653 BAG, Rundschreiben 2021, S. 17 f.
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konkretisieren aber keine neuen, vom Gesetz oder den Rechtsverordnungen abweichende Rechte

und Pflichten begriinden.

Kritisch zu wiirdigen sind daher wiederum Regelungen, welche {iber den Vollzug der Gesetzes-
und Verordnungsbestimmungen hinausgehen oder gar in Widerspruch dazu stehen. Im vorhe-
rigen Kapitel wurde bereits auf einige Widerspriiche zu resp. Abweichungen von den Verord-
nungsbestimmungen hingewiesen. Betrachtet man die Rundschreiben des BAG, so féllt auch auf,
dass diese, z.T. explizit, von den Regelungen im Handbuch abweichen, wobei aber gewisse Wi-
derspriiche im Verlauf der Jahre korrigiert wurden. Zudem ergibt sich aus den Rundschreiben
auch, dass die Verwaltungspraxis des BAG jahrlichen Anderungen unterliegt und viele Regelun-
gen, welche die Interviewteilnehmer kritisierten, erst auf Ebene Rundschreiben eingefiihrt wur-

den.

Nachfolgend werden einige ausgewdahlte Regelungen in den Rundschreiben identifiziert, die sich
als kritisch erweisen konnten und daher allenfalls ndher untersucht werden miissten. Die Dar-

stellung erhebt wiederum keinen Anspruch auf Vollstandigkeit.
Identifikation potentiell kritischer Bestimmungen

Als Ergebnis der Befragung lasst sich festhalten, dass sich die Vergleichsgruppenbildung im Rah-
men des TQV als zentrales Problemfeld prasentiert. Die Rundschreiben enthalten dabei verschie-
dene Vorgaben im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung. Dabei wird u.a. ausge-
fithrt, welche Kriterien bei der Auswahl der Vergleichspréaparate zu beriicksichtigen sind: Kom-
paratoren in vergleichenden Studien, Einsatz in gleicher Indikation, gleiche Wirkstoffklasse so-
wie Einsatz in gleicher Therapielinie. Allerdings wurden dann einige der genannten Auswahl-
kriterien im Verlaufe der Jahre wieder relativiert (Wirkstoffklasse und Therapielinie) oder aber
nicht mehr genannt (Komparatoren in vergleichenden Studien). So wurde auch die Verwaltungs-
praxis im Zusammenhang mit der Vergleichsgruppenbildung in der Befragung als intransparent
und inkonsistent, ja sogar als willkiirlich, bezeichnet. Es miisste daher wohl genauer untersucht
werden, ob die genannten Auswahlkriterien eine nachvollziehbare und sachgerechte Vergleichs-
gruppenbildung ermoglichen und ob sie bei der Auswahl der Vergleichspraparate durch das

BAG konsequent und in rechtsgleicher Weise berticksichtigt werden.

Es findet sich in den Rundschreiben auch der Hinweis, dass im Rahmen der Vergleichsgruppen-
bildung die Fachinformation, die Spezialitatenliste (Limitierungen) sowie nationale und interna-
tionale Leitlinien beriicksichtigt werden. Allerdings geht aus den Rundschreiben nicht hervor, in
welcher Reihenfolge die genannten Grundlagen zu berticksichtigen sind resp. welche Grundlage
einschlagig ist, wenn sie Widerspriiche aufweisen. Aus der Befragung hat sich ergeben, dass hier

eine entsprechende Rechtsunsicherheit seitens der Branche besteht.

Die aus Sicht der Zulassungsinhaberinnen wohl einschneidendste Neuerung ist darin zu sehen,
dass das BAG in den Rundschreiben unter Verweis auf die Bundesgerichtsrechtsprechung fest-
halt, dass nicht alle in Frage kommenden, also vergleichbaren Praparate im Rahmen des TQV

beriicksichtigt werden miissen und insbesondere tiiberdurchschnittlich teure aber gleich
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wirksame Arzneimittel ausgeschlossen werden konnen. Aus der Befragung hat sich ergeben,
dass diese Regelung mit einem entsprechend weitreichenden Ermessensspielraum des BAG ein-
her gehe und die Regelung der Behorde faktisch erlaube, die im Einzelfall nach ihrem Gutdiinken
passenden Arzneimittel auszuwahlen. Die daraus resultierende Verwaltungspraxis wird gestiitzt
auf die Riickmeldungen aus der Befragung entsprechend als inkonsistent beurteilt. In der Bran-
che herrscht diesbeziiglich eine grosse Rechtsunsicherheit. Dies ist ein Indiz dafiir, dass das
Rundschreiben als vollzugslenkende Verwaltungsverordnung hier sein Ziel verfehlen konnte.
Trotz der hier bestehenden Rechtsprechung, wiirde es sich anbieten, naher zu untersuchen, ob
diese Regelung vor Art. 34f Abs. 1 KLV standhélt. Demnach werden «[...] diejenigen Original-
prépate beriicksichtigt, die zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialititenliste aufgefiihrt
sind und zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden.» Dass es auch zuldssig sein
soll, sich nur auf eine Auswahl der (giinstigsten) SL-gelisteten Therapiealternativen zu beschran-
ken, lasst sich dabei jedenfalls nicht direkt dem Wortlaut der Verordnungsbestimmung entneh-

men.

Dass gestiitzt auf die Rundschreiben auch die Gammenzugehorigkeit im Rahmen der Vergleichs-
gruppenbildung relevant sein soll, macht vor dem Hintergrund Sinn, dass das BAG die Arznei-
mittel im Handbuch in 16 verschiedene Gammen eingeteilt hat und regelt, dass fiir jede Gamme
ein separater TQV durchgefiihrt werden soll. Wie oben bereits ausgefiihrt, wére jedoch zu unter-
suchen, ob es nicht sachgerechter gewesen wire, diese Regelungen auf Stufe Gesetz oder Verord-
nung zu verankern. Abgesehen davon, scheint auch der Umstand erwahnenswert zu sein, dass
das BAG diese Regel sogleich wieder relativiert, indem es in den Rundschreiben festhilt, dass

Praparate der Gammen Oral und OralRetard untereinander verglichen werden diirfen.

Wihrend das Handbuch diese Frage nicht beantwortet, wird nun in den Rundschreiben geregelt,
in welchen Fillen Tages-, Monats- oder Jahrestherapiekosten und wann Kurkosten massgebend
sein sollen. Aus der Befragung hat sich jedoch, wie erwéhnt, ergeben, dass z.T. bzgl. der Bestim-
mung der einschldgigen Therapiekosten Unklarheiten bestehen. Es ware daher ndher zu unter-
suchen, ob und inwieweit diese Bestimmung geeignet ist, entsprechende Klarheit zu schaffen.
Daritiber hinaus sei mit Verweis auf die obigen Ausfiihrungen darauf hingewiesen, dass Art. 65b

Abs. 4" KVV streng genommen nur Tages- oder Kurkosten nennt.

Erstmals findet sich in den Rundschreiben auch der Hinweis, dass im Rahmen des TQV {tiblicher-
weise die durchschnittliche Erhaltungsdosierung massgebend ist und dass sich diese grundsatz-
lich aus der Fachinformation ergibt. Wahrend im Rundschreiben 2019 noch festgehalten wurde,
dass sofern die Fachinformation nur eine Erhaltungsdosis-Spanne enthalt, i.d.R. auf deren Mittel-
wert abzustellen ist, wird im Rundschreiben 2020 in allgemeiner Weise erwéhnt, dass die gesamte
in der Fachinformation enthaltene Dosisspanne resp. deren Mittelwert zu beriicksichtigen ist,
wenn sich der Fachinformation keine Erhaltungsdosis entnehmen ldsst, es sei denn, vergleichbare
Erhaltungsdosen liessen sich z.B. aus einer direkten Vergleichsstudie entnehmen. Ob und inwie-
fern diese Anpassung mit einer Anderung der Verwaltungspraxis einherging, kann nicht beur-
teilt werden. Jedenfalls hat sich aus der Befragung wiederum ergeben, dass auch die Verwal-

tungspraxis im Zusammenhang mit den Dosierungsberechnungen inkonsistent und die konkrete
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Berechnung der durchschnittlichen Erhaltungsdosierung oft umstritten sei. Es ware daher ge-
nauer zu untersuchen, ob und inwieweit die Regelung im Rundschreiben eine rechtsgleiche und
konsistente Rechtsanwendung zu gewihrleisten vermag. Geregelt wird auch, dass Aquivalenz-
dosen gestiitzt auf Leitlinien, klinische Studien oder auslandische Zulassungsunterlagen heran-
gezogen werden konnen, sofern sich die durchschnittliche Erhaltungsdosis nicht klar aus der
Fachinformation ergibt. Unklar ist dabei wiederum, welche Quelle primar massgebend sein soll,

wenn sich diese widersprechen sollten.

Die Regelung bzgl. Erhaltungsdosierung wird insoweit relativiert, als ab dem Jahr 2020 jeweils
nur ganze Ampullen, Flaschen, Vials, Packungen etc. im Rahmen des TQV berticksichtigt wer-
den, selbst wenn gemass der durchschnittlichen Erhaltungsdosierung keine ganzen Einheiten be-
notigt wiirden.®* Ausnahmen sind moglich, wen sich eine entsprechend langere Haltbarkeit aus
der Fachinformation ergibt. Diese Regelung ist insofern nachvollziehbar, als dass die OKP fak-
tisch mit den Kosten der gesamten angebrochenen Einheit belastet wird, sollte keine langere Halt-
barkeit bestehen. Allerdings ist zu berticksichtigen, dass die Zulassungsinhaberin diesem Um-
stand bei der Ausarbeitung der Fachinformation u.U. nicht gezielt Rechnung getragen hat, da

diese Regelung erst im Jahr 2020 eingefiihrt wurde.

Hervorzuheben sind auch die Regelungen im Rundschreiben 2020 im Zusammenhang mit Kom-
binationspraparaten, wobei das BAG zwei Fille unterscheidet. Einerseits den Fall, dass im TQV
ein patentgeschiitztes Arzneimittel mit einer Kombination aus mehreren Praparaten verglichen
wird und andererseits sogenannte Fix-Kombinationen. Der erste Fall wird, soweit ersichtlich,
erstmals im Rundschreiben erwéhnt. Allerdings ist nicht nachvollziehbar, auf welche Uberlegun-
gen sich das BAG beim Erlass der entsprechenden Regelungen gestiitzt hat. Es kann demnach
auch nicht beurteilt werden, ob die Regelungen sachgerecht sind. Auch hier entsteht deshalb der
Eindruck, dass ihnen etwas Zufalliges anhaftet. Was die Regelungen im Zusammenhang mit Fix-
Kombinationen betrifft, so ist darauf hinzuweisen, dass das BAG die Regelung im Handbuch
explizit authebt und festhalt, dass ab dem Jahr 2020 Kombinationsprédparate tiblicherweise nur
noch mit den entsprechenden Monopraparaten verglichen werden. Dies mit der Begriindung,
dass ein Kombinationspraparat nicht teurer sein soll als die Kombination der entsprechenden
Monopréparate. Dass sich diese Regelung gestiitzt auf die Befragung negativ auf die Entwick-
lung von Kombinationspraparaten auswirken konnte, wurde bereits oben dargelegt. Diese Pra-
xisanderung konnte daher womdglich mit den Regelungszielen des KVG kollidieren. Schliesslich
wird im Zusammenhang mit Fixkombinationen auch eine neue, im Handbuch nicht vorgesehene
Regelung fiir den Fall eingefiihrt, dass alle Wirkstoffe nicht mehr patentgeschiitzt sind. Grund-
satzlich ist es als positiv zu werten, dass im Rundschreiben diese Regelungsliicke geschlossen
wird. Allerdings kann wiederum nicht beurteilt werden, ob die Regelung sachgerecht ist, da das
BAG diese ebenfalls nicht naher begriindet.

Erwédhnenswert ist auch die Regelung im Rundschreiben, wonach eine indikationsspezifische

Vergiitung festgelegt werden kann, wenn das Preisniveau einer Nebenindikation tiefer ist als der

054 Vgl. jedoch die Ausnahmeregelung fiir oral verabreichte Therapien, deren Anwendungsdauer begrenzt ist, in BAG,
Rundschreiben 2021, S. 10.



Seite 150

FAP, welcher mittels Hauptindikation ermittelt wurde. Es stellt sich dabei die Frage, ob diese
Bestimmung nicht der Regelung im Handbuch widerspricht, wonach es bei Multiindikationspro-
dukten auf die Hauptindikation ankommen soll. Generell ware wohl auch ndher zu untersuchen,
ob und falls ja, inwiefern eine indikationsspezifische Vergiitung iiberhaupt zuldssig ist. Dies
scheint sich jedenfalls weder direkt aus dem Gesetz noch aus den Verordnungen zu ergeben. Was
die Adressierung der Regelungsziele des KVG betrifft, so fallt auf, dass eine indikationsspezifi-
sche Vergiitung nur dann vorgesehen ist, wenn dadurch Kosteneinsparungen resultieren. Liegt
das Preisniveau einer Nebenindikation tiber dem FAP, welcher mittels Hauptindikation ermittelt
wurde, scheint die Zulassungsinhaberin demgegeniiber daraus nichts zu ihren Gunsten ableiten
zu konnen. Es miisste daher untersucht werden, ob diese einseitige Beriicksichtigung des Kos-
tendampfungsziels sachgerecht ist oder ob sich die Regelung negativ auf das Versorgungsziel
auswirken konnte. Jedenfalls ist die Regelung im Rundschreiben ein Indiz dafiir, dass das BAG

primér das Kostendampfungsziel adressiert.

Im Rundschreiben werden des Weiteren auch die Fristen im Zusammenhang mit der Einreichung
allfalliger Stellungnahmen der Zulassungsinhaberin fixiert. Es diirfte unbestritten sein, dass es in
der Kompetenz des BAG liegt, entsprechende Fristen zur Gewahrung des rechtlichen Gehors
festzulegen. Allerdings konnte sich die Frage stellen, ob die Fristenregelung in den Rundschrei-
ben verhaltnismassig ist, zumal vorab in genereller Weise statuiert wird, dass keine Fristverlan-

gerungen gewahrt werden.

Aus den Rundschreiben ergibt sich auch, dass es (nochmals) zu einer Preissenkung kommen
kann, wenn im TQV Vergleichspraparate berticksichtigt werden, die von einer Beschwerde be-
troffen sind und es bei ihnen aufgrund des Gerichtsentscheids zu einer Preisanpassung kommt.
Aus der Befragung hat sich ergeben, dass dies die Rechtsunsicherheit zusatzlich vergrossern
diirfte. Es miisste daher ndher untersucht werden, ob das Rundschreiben als vollzugslenkende
Verwaltungsverordnung sein Ziel hier verfehlt. Dariiber hinaus stellt sich auch die Frage, ob
diese Regelung iiberhaupt vor Art. 34f Abs. 3 KLV standhilt, wonach Anderungen der giiltigen
FAP der Vergleichspriparate nur bis zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres beriicksichtigt wer-
den.®®> Andererseits ist das BAG gestiitzt auf Art. 66a KVV jedoch befugt, die Arzneimittel jeder-

zeit darauthin zu tiberpriifen, ob die Aufnahmebedingungen noch erfiillt sind.

Schliesslich ist auch hervorzuheben, dass sich das Rundschreiben 2021 zu HT As dussert. In den
Interviews wurde die Frage aufgeworfen, welche Rolle HTAs im heute geltenden Preisbildungs-
system tiberhaupt einnehmen kénnen. Das Rundschreiben &dussert sich dazu nicht. Es ldsst sich
ihm somit nicht entnehmen, inwiefern HTA-Berichte im Rahmen der Dreijahrestiberpriifung be-
riicksichtigt werden konnen, sofern sich das BAG an den geltenden Preisbildungsmechanismus
(APV und TQV) halt. Dass das BAG dennoch HTA-Berichte im Rahmen der

655 Sjehe dazu auch BGer 9C_309/2020, E. 2.3.1. Siehe dazu auch BAG, Anderungen und Kommentar zur KVV und
KLV, S. 19.
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Dreijahrestiberpriifung berticksichtigt, konnte wiederum ein Indiz fiir eine rechtswidrige Ver-

waltungspraxis sein. Dies wére ndher zu untersuchen.%

Abschliessend sei noch darauf hingewiesen, dass sich aus den Rundschreiben eine Tendenz er-
kennen lasst, dass das BAG zunehmend von bestehenden Fristen und Zeitplanen abweicht resp.
diese relativiert. Aus der Befragung hat sich ergeben, dass es zu Verzogerungen kommt, wobei
dem BAG z.T. sogar eine gezielte Verzogerungstaktik vorgeworfen wurde. Dies wiederum
scheint aus Sicht der Branche negative Auswirkungen auf die Planungssicherheit der Unterneh-
men zu haben. Soweit die Verordnungen fixe Fristen nennen®” und das BAG diese nicht einhalt,

ware die Verwaltungspraxis jedenfalls rechtswidrig.

65 Siehe dazu auch THOMAS GACHTER/ARLETTE MEIENBERGER, Zulassung und Uberprﬁfung von Medikamen-
ten, Rz. 185, woraus sich ergibt, dass fiir den Einbezug von HTAs in die Gestaltung der Spezialitatenliste ein breitere
Vergleichsbasis gewahlt werden miisste, als dies heute mit dem indirekten und nur auf Arzneimittel bezogenen wirt-
schaftlichen Quervergleich der Fall sei. Eine solche Vergleichsbasis sei aber in den geltenden Strukturen und normati-
ven Grundlagen nicht vorgesehen.

657 Z.B. Inkrafttreten der Preissenkungen per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres (Art. 65d Abs. 4 KVV und Art. 34h
Abs. 2 KLV) oder definierter Stichtag gemass Art. 34f Abs. 3 KLV (1. Juli des Uberpriifungsjahres).
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Anhang: Fragekataloge bzw. Gesprichsleitfiden fiir die (teil-)strukturierten Inter-
views



Interview mit [NAME INTERVIEWTEILNEHMER] vom [DATUM]

Frageblock 1:

Preissenkungen im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien
durch das BAG

Fragen zum Ausmass der personlichen Betroffenheit Ihres Unternehmens (bezogen auf den

Zeitraum von 2018 bis heute):

— In wie vielen Féllen waren Arzneimittel [hres Unternehmens, die sich in der Spezialitdtenliste
befinden, von einer Preissenkung im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-
Kriterien durch das BAG betroffen?

— In wie vielen Fallen war Thr Unternehmen mit dem Uberpriifungsentscheid des BAG nicht
einverstanden?

— In wie vielen Féllen hat Thr Unternehmen Beschwerde gegen die durch das BAG verfiigten
Preissenkungen erhoben?

Fragen zu den konkret verfiigten Preissenkungen:

— Aus welchen Griinden verfiigte das BAG die Preissenkungen?

—  Aus welchen Griinden wurde Beschwerde erhoben?

— War(en) die Beschwerde(n) fiir Ihr Unternehmen erfolgreich?

Fragen zur Praxis des BAG im Zusammenhang mit der periodischen Uberpriifung des

Wirtschaftlichkeitskriteriums:

—  Sehen Sie grundsitzlichen Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im
Zusammenhang mit der periodischen Uberpriifung des Wirtschaftlichkeitskriteriums?

— Wenn ja, beschreiben Sie bitte die aus Ihrer Sicht zentralen Schwachstellen in der Praxis des
BAG.

— Wie konnten aus Ihrer Sicht mogliche Losungsansétze aussehen?

Fragen zu den Auswirkungen von Preissenkungen:

~  Welche Auswirkungen haben die durch das BAG im Rahmen der periodischen Uberpriifung
der WZW-KTriterien verfligten Preissenkungen auf die zukiinftige Strategie Ihres
Unternehmens?

—  Wie beurteilen Sie die Praxis des BAG im Zusammenhang mit Preissenkungen im Rahmen
der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien im Lichte {ibergeordneter gesundheits-

und versorgungspolitischer Interessen?



Frageblock 2:

Preiserhohungsgesuche

Fragen zum Ausmass der personlichen Betroffenheit Ihres Unternehmens (bezogen auf den

Zeitraum von 2010 bis heute):

- Wie viele Preiserh6hungsgesuche hat Ihr Unternehmen fiir Arzneimittel der Spezialitatenliste
beim BAG eingereicht?

— In wie vielen Féllen wurde die beantragte Preiserhdhung abgelehnt bzw. gutgeheissen?

Fragen zu den konkreten Preiserh6hungsgesuchen:

— Aus welchen Griinden wurden die Preiserh6hungsgesuche abgelehnt?

— Sind die Begriindungen des BAG fiir die Ablehnung der Preiserh6hungsgesuche fiir Sie
nachvollziehbar?

— Falls nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?

— In welchem Umfang wurden Preiserh6hungen gewahrt?

— Erfolgten die Gutheissungen im Umfang der beantragten Preiserh6hung oder in geringerem
Umfang?

Fragen zur Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung von

Preiserh6hungsgesuchen:

—  Sehen Sie grundsitzlichen Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im
Zusammenhang mit der Beurteilung von Preiserh6hungsgesuchen?

— Wenn ja, beschreiben Sie bitte die aus Ihrer Sicht zentralen Schwachstellen in der Praxis des
BAG.

—  Wie konnten aus Threr Sicht mdgliche Losungsansatze aussehen?

Fragen zu den Auswirkungen von abgelehnten Preiserh6hungsgesuchen:

—  Welche Auswirkungen haben die durch das BAG abgelehnten Preiserhchungsgesuche auf die
zukiinftige Strategie Thres Unternehmens?

— Wie beurteilen Sie die Praxis des BAG im Zusammenhang mit Preiserh6hungen im Lichte

iibergeordneter gesundheits- und versorgungspolitischer Interessen?



Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Bereich der

Spezialititenliste

Frageblock 1:

Preissenkungen im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien durch das BAG

Fragen zum Ausmass der personlichen Betroffenheit Ihres Unternehmens (bezogen auf den Zeitraum von 2018 bis
heute):
—  Wie viele Arzneimittel Ihres Unternehmens, die sich in der Spezialitdtenliste befinden, waren von der periodischen
Uberpriifung der WZW-Kriterien durch das BAG betroffen?
— In wie vielen Féllen waren Arzneimittel Ihres Unternehmens, die sich in der Spezialitdtenliste befinden, von einer
Preissenkung im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien durch das BAG betroffen?
— In wie vielen Féllen war Ihr Unternehmen mit dem Uberpriifungsentscheid des BAG nicht einverstanden?
— In wie vielen Féllen hat Ihr Unternehmen Beschwerde gegen die durch das BAG verfiigten Preissenkungen
erhoben?
—  Weshalb wurde in gewissen Féllen auf eine Beschwerde verzichtet, obwohl Ihr Unternehmen mit dem Uberpriifungsentscheid
des BAG nicht einverstanden war?
Fragen zu den konkret verfiigten Preissenkungen:
— Aus welchen Griinden verfiigte das BAG die Preissenkungen?
— Sind die Begriindungen des BAG fiir die verfiigten Preissenkungen fiir Sie nachvollziehbar?
— Falls nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
—  Waurden die Richtlinien bei der Preisfestsetzung eingehalten, d.h. wurde sowohl ein TQV als auch ein APV durchgefiihrt
und je zur Hiilfte gewichtet?
— In welchem Umfang wurden die Preise durch das BAG gesenkt?
— In welchem Umfang konnten dadurch Kosten im Gesundheitswesen bisher eingespart werden?
- Aus welchen Griinden wurde Beschwerde erhoben?
— War(en) die Beschwerde(n) fiir Ihr Unternehmen erfolgreich?
— Sind noch Beschwerden pendent?
- Fallsja, seit wann?
Fragen zur Praxis des BAG im Zusammenhang mit der periodischen Uberpriifung des
Wirtschaftlichkeitskriteriums:
— Haben Sie im Jahr 2021 Praxisinderungen des BAG im Vergleich zu fritheren Uberpriifungen festgestellt?
— Fallsja, welche?
—  Sehen Sie grundsitzlichen Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der
periodischen Uberpriifung des Wirtschaftlichkeitskriteriums?
— Wenn ja, beschreiben Sie bitte die aus Ihrer Sicht zentralen Schwachstellen in der Praxis des BAG.
—  Wie konnten aus Ihrer Sicht mogliche Losungsansitze aussehen?
—  Konkreter Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des
Auslandpreisvergleichs:
o Ist nachvollziehbar, wie der APV im Grundsatz durchgefiihrt wird?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
o Ist nachvollziehbar, anhand welcher Kriterien die auslindischen Vergleichsarzneimittel ausgewdhlt werden?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
= Mit Bezug auf die konkret verfiigten Preissenkungen:
o Wurden beim APV jeweils ausschliesslich identische Priparate Ihres Unternehmens

herangezogen oder auch solche mit identem Wirkstoff anderer Unternehmen?
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o Inwiefern unterschieden sich die beigezogenen Priparate (z.B. identisch aber andere
Zulassungsinhaberin, identisch aber andere Bezeichnung, andere zugelassene Indikationen,
OTC/SL etc.)?
o Ist nachvollziehbar, wie die Preise der auslindischen Vergleichsarzneimittel bestimmt werden?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
o  Mit Bezug auf die konkret verfiigten Preissenkungen:
= Aus wie vielen Referenzlindern lagen Preise fiir den APV vor?
*  Und wurde der APV dann auch durchgefiihrt?
—  Konkreter Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Durchfiihrung des
therapeutischen Quervergleichs:
o Ist nachvollziehbar, wie der TQV im Grundsatz durchgefiihrt wird?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
o Ist nachvollziehbar, wie die Vergleichsgruppe gebildet wird?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
o Ist nachvollziehbar, wie der Kostenvergleich durchgefiihrt wird?

= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?

o Ist nachvollziehbar, wie Unterschieden zwischen den Arzneimitteln, insbesondere mit Bezug auf die Wirksambkeit,

im Rahmen des TQV Rechnung getragen wird?
= Wenn nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?
o Mit Bezug auf die konkret verfiigten Preissenkungen:
= Wurde der TQV von einer Uberpriifung zur anderen durch das BAG geindert?
= Falls ja, gab es fiir diese Anderungen einen nachvollziehbaren Grund (z.B. neue Therapien, neue
Mitbewerber etc.)?

= Wurde der TQV gegeniiber der Neuaufnahme geindert?
Fragen zu den Auswirkungen von Preissenkungen:
- Welche konkreten Auswirkungen hatten die durch das BAG im Rahmen der periodischen Uberpriifung der

WZW-Kriterien verfligten Preissenkungen fiir Ihr Unternehmen?

—  Gab es Marktriickziige aufgrund der Preissenkungen?

- Welche Auswirkungen haben die durch das BAG im Rahmen der periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien

verfiigten Preissenkungen auf die zukiinftige Strategie Ihres Unternehmens?

—  Wie beurteilen Sie die Praxis des BAG im Zusammenhang mit Preissenkungen im Rahmen der periodischen

Uberpriifung der WZW-Kriterien im Lichte {ibergeordneter gesundheits- und versorgungspolitischer Interessen?

Allgemeines

—  Haben Sie weitere Anmerkungen in Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit Preissenkungen im Rahmen der

periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien?



Frageblock 2:

Beurteilung der Wirtschaftlichkeit durch das BAG bei Gesuchen um Neuaufnahme von

Arzneimitteln in die Spezialititenliste

Fragen zum Ausmass der personlichen Betroffenheit Ihres Unternehmens (bezogen auf den Zeitraum von 2018

bis heute):

—  Wie viele Gesuche um Neuaufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitdtenliste hat Ihr Unternehmen beim BAG
eingereicht?

— In wie vielen Féllen wurde das Neuaufnahmegesuch teilweise oder vollumfanglich abgewiesen bzw.
vollumfénglich gutgeheissen?

— In wie vielen Féllen hat Ihr Unternehmen Beschwerde gegen eine Abweisungsverfiigung des BAG erhoben?

—  Weshalb wurde in gewissen Fillen auf eine Beschwerde verzichtet, obwohl das BAG das Neuaufnahmegesuch teilweise oder
vollumfiinglich abgewiesen hat?

Fragen zu den konkreten Neuaufnahmegesuchen:

— Aus welchen Griinden wurden die Neuaufnahmegesuche teilweise oder vollumfanglich abgewiesen?

- Sind die Begriindungen des BAG fiir die teilweise oder vollumfangliche Abweisung der Neuaufnahmegesuche
fiir Sie nachvollziehbar?

— Falls nein, in welchen Bereichen bestehen Unklarheiten?

— Erfolgte eine befristete Aufnahme?

— Fallsja, in wie vielen Fallen?

—  Waurden die Richtlinien bei der Preisfestsetzung eingehalten, d.h. wurde sowohl ein TQV als auch ein APV durchgefiihrt
und je zur Hilfte gewichtet?

—  Wie lange hat der Prozess von der Einreichung des (vollstindigen) Neuaufnahmegesuchs bis zur Aufnahme des
Arzneimittels in die Spezialitatenliste im Durchschnitt gedauert?

— Hielt das BAG die vorgegebene Frist gemass Art. 31b KLV ein?

—  Wie lange dauerte es durchschnittlich von der Mitteilung des BAG bis zur Verfiigung?

— Aus welchen Griinden wurde Beschwerde erhoben?

— War(en) die Beschwerde(n) fiir Ihr Unternehmen erfolgreich?

- Sind noch Beschwerden pendent?

— Falls ja, seit wann?

Fragen zur Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Gesuchen um

Neuaufnahme von Arzneimitteln in die Spezialititenliste:

— Haben Sie im Jahr 2021 Praxisanderungen des BAG im Vergleich zu fritheren Neuaufnahmegesuchen
festgestellt?

— Fallsja, welche?

—  Sehen Sie grundsétzlichen Anderungsbedarf mit Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei Neuaufnahmegesuchen?

— Wenn ja, beschreiben Sie bitte die aus Ihrer Sicht zentralen Schwachstellen in der Praxis des BAG.

—  Wie konnten aus Ihrer Sicht mogliche Losungsansétze aussehen?

—  Unterscheidet sich die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
Neuaufnahmegesuchen gegeniiber seiner Praxis im Zusammenhang mit der periodischen Uberpriifung des
Wirtschaftlichkeitskriteriums?

— Fallsja, inwiefern?

—  Mit Bezug auf die konkreten Neuaufnahmegesuche:

o Aus wie vielen Referenzlindern lagen Preise fiir den APV vor?
o Und wurde der APV dann auch durchgefiihrt?



—  Mit Bezug auf die konkreten Neuaufnahmegesuche:
o  Wurden beim APV ausschliesslich die identischen Priparate Ihres Unternehmens herangezogen oder auch solche
mit identem Wirkstoff anderer Unternehmen?
o Inwiefern unterschieden sich die beigezogenen Priparate (z.B. identisch aber andere Zulassungsinhaberin, identisch
aber andere Bezeichnung, andere zugelassene Indikationen, OTC/SL etc.)?
Fragen zu den Auswirkungen der Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
bei Neuaufnahmegesuchen:
-~ Welche konkreten Auswirkungen hatte die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit bei Neuaufnahmegesuchen fiir Ihr Unternehmen?
—  Gab es Fiille, in denen Ihr Unternehmen das Neuaufnahmegesuch zuriickgezogen hat?
—  Welche Auswirkungen hat die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei
Neuaufnahmegesuchen auf die zukiinftige Strategie Ihres Unternehmens?
— st z.B. der Anreiz, Arzneimittel fiir die SL zu entwickeln, gesunken resp. ist zu erwarten, dass kiinftig tendenziell weniger
Neuaufnahmegesuche gestellt werden?
—  Wie beurteilen Sie die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit bei

Neuaufnahmegesuchen im Lichte {ibergeordneter gesundheits- und versorgungspolitischer Interessen?

Allgemeines

— Haben Sie weitere Anmerkungen in Bezug auf die Praxis des BAG im Zusammenhang mit der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit bei Neuaufnahmegesuchen?
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