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Bei der dreijiahrlichen Uberpriifung der Aufnahmebedingungen stellt sich re-
gelmassig die Frage, ob das BAG andere Arzneimittel als in einer fritheren Be-
urteilung beriicksichtigen darf. Doch darf das BAG von seiner eigenen Beurtei-
lung iiberhaupt abweichen, und falls ja, unter welchen Voraussetzungen? Und
wenn dem so ist, diirfen die Zulassungsinhaberinnen dann unter den gleichen
Voraussetzungen ihrerseits eine Neubeurteilung vom BAG verlangen? Lesen
Sie unser PharmacCircular zur aktuellen Rechtsprechung des Bundesgerichts

und des Bundesverwaltungsgerichts.

Bei der dreijéhrlichen Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen steht dem BAG ein weiter Er-
messensspielraum zu. Die Rechtsprechung er-
laubt es dem BAG, weitgehend frei dariber zu
entscheiden, welche und damit auch wie viele
Vergleichsarzneimittel es in einen TQV einbe-
ziehen will. Weder muss es alle therapieaqui-
valenten Arzneimittel berlcksichtigen noch
muss es Arzneimittel beiziehen, die wirksamer
sind oder weniger Nebenwirkungen haben.

Doch wie verhalt es sich, wenn das BAG bereits
einen TQV durchgeflihrt hat, sei es bei der
Erstaufnahme in die Spezialitdtenliste oder bei
einer spateren Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen? Ist das BAG an seine eigene Beur-
teilung gebunden oder darf es davon beliebig
abweichen und den TQV mit anderen Arznei-
mitteln durchfiihren?

Gemass SL-Handbuch sind fir die dreijahrliche
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen «in
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der Regel» dieselben Arzneimittel zu berlick-
sichtigen wie bei der Erstaufnahme in die SL.
Uber das Verhéltnis zu einer sonstigen Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen ist dem
Handbuch aber nichts zu entnehmen.

Was sagen die Gerichte?

In ihrer jingsten Rechtsprechung hatten sich
das Bundesgericht und das Bundesverwal-
tungsgericht wiederholt mit den Auswirkungen
einer friheren Beurteilung auf das Ermessen
des BAG zu befassen.

Folgende Fallkonstellationen sind den publi-
zierten Entscheiden zu entnehmen:

= Streichung resp. Reduktion eines Innovati-
onszuschlages im Rahmen der dreijahrli-
chen Uberpriifung der Aufnahmebedingun-
gen: Bereits bei Aufnahme in die Spezialita-
tenliste waren die Voraussetzungen flir den



Innovationszuschlag nicht erfillt. Das Bun-
desverwaltungsgericht schitzte die Strei-
chung des Innovationszuschlages, da ein
Uberwiegendes offentliches Interesse an der
Berichtigung einer bereits urspriinglich feh-
lerhaften rechtlichen Beurteilung besteht.
Keine Bindung an die frihere Beurteilung
(BVGer C-573/2018 vom 13. April 2021
E. 7.4).

Verzicht auf einen Preisvergleich mit ma-
gistraliter hergestellten Arzneimitteln, ob-
wohl bei der SL-Erstaufnahme ein solcher
Vergleich durchgefiihrt wurde: Aufgrund ei-
ner nach der SL-Aufnahme erfolgten Ver-
ordnungsanderung ist der TQV mit Arznei-
mitteln durchzufihren, die auf der SL auf-
gefiihrt sind. Dies schliesst einen TQV mit
Formula-Praparaten aus, selbst wenn diese
unter bestimmten Umsténden von der obli-
gatorischen Krankenpflegeversicherung
vergltet werden. Keine Bindung an die
frihere Beurteilung (BVGer C-6517/2018
vom 20. Oktober 2020 E. 6.5; bestatigt
durch BGer 9C_740/2020 vom 14. Dezem-
ber 2021 E. 5.5).

Korrektur einer uneinheitlichen Praxis: Mit
Rundschreiben vom 13. Dezember 2017 hat
das BAG dariber informiert, dass die Wirt-
schaftlichkeit der neu in 16 Gammen einge-
teilten Arzneimittel separat Uberprift wer-
den. Zuvor bestand keine einheitliche Pra-
xis, wonach die galenische Form flr die Bil-
dung der Vergleichsgruppe zu bertcksichti-
gen war. Die Gerichte schiitzen die Praxis-
anderung, da sich das BAG auf sachlich
nachvollziehbare Griinde stlitzen konnte.
Das Interesse an einer kongruenten Praxis
Uberwog das Interesse der Zulassungsinha-
berin an der Fortsetzung einer inkonsisten-
ten Praxis (BVGer C-6592/2018 vom
16. September 2020 E. 6, bestatigt durch
BGer 9C_710/2020 vom 10. August 2021
E. 6.2, ferner auch BVGer C-471/2019 vom
7. Oktober 2020 E. 7, bestatigt durch BGer
9C_736/2020 vom 10. Dezember 2021 E. 5

betreffend Pflicht zur Einfihrung einer
neuen Packungsgrosse).

Einbezug bisher nicht beriicksichtigter Arz-
neimittel in den TQV: Es entspricht dem
Zweck der periodischen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen, dass neu in die
Spezialitatenliste aufgenommene Arznei-
mittel fir den TQV berlicksichtigt werden
kdnnen. Die Gerichte verneinten eine Bin-
dung an frihere Beurteilungen (BVGer
C-6516/2018 vom 20. Oktober 2020 E. 7.5;
BVGer C-3382/2018 vom 26. Januar 2020
E. 5.9; bestatigt durch BGer 9C_190/2020
vom 13. November 2020 E. 4.4: Durchfiih-
rung eines TQV nach befristeter Aufnahme
in die Spezialitatenliste).

Bei der dreijahrlichen Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen dirfen auch Arzneimit-
tel berlcksichtigt werden, die bei der Erst-
aufnahme bereits auf der Spezialitatenliste
aufgefiihrt waren, in den TQV aber nicht
einbezogen wurden - aus welchen Grinden
auch immer (BVGer C-6516/2018 vom
20. Oktober 2020 E. 7.5).

Das neu in den TQV einbezogene Arzneimit-
tel muss einen gleichwertigen therapeuti-
schen Ersatz darstellen. Bei unterschiedli-
chen Gammen, Applikationswegen oder
Darreichungsformen ist diese Vorausset-
zung nicht erfullt (BVGer C-6517/2018 vom
20. Oktober 2020 E. 6.6; aufgehoben durch
BGer 9C_740/2020 E. 6.4: OralFllssig statt
Rektal/Vaginal).

Ausschluss von bisher in den TQV einbezo-
gener Arzneimittel, wenn diese Uberdurch-
schnittlich teuer sind: Die Abweichung von
einer friheren Beurteilung ist durch den
Zweck der periodischen Uberpriifung der
Aufnahmebedingungen gedeckt. Das fir die
obligatorische Krankenversicherung gel-
tende Wirtschaftlichkeitsgebot bzw. Kosten-
gunstigkeitsprinzip rechtfertigt den Aus-
schluss bzw. die Nichtbertcksichtigung we-
sentlich teurerer Arzneimittel (BVGer



C-358/2019 vom 30. Dezember 2020 E.
8.7.2; bestatigt durch BGer 9C_117/2021
vom 2. November 2021 E. 5; BVGer C-
303/2019 vom 2. Dezember 2020 E. 7.8,
bestatigt durch BGer 9C_8/2021 vom 8.
Februar 2022 E. 5).

Fir Meinungsdusserungen in einem laufenden
Verfahren gilt entsprechendes: Solange das
Verfahren nicht abgeschlossen ist, kann das
BAG auf eine in diesem Verfahren gedusserte
Beurteilung zurickkommen. Unter Vorbehalt
des Vertrauensschutzes und des Verbots wi-
dersprichlichen Verfahrens ist es dem BAG un-
benommen, die in einer friheren Riickmeldung
gedusserte Auffassung zurlickzunehmen oder
Zu korrigieren.

Wiirdigung

Entscheide Uber die Aufnahme in die Speziali-
tatenliste und die dreijahriliche Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen sind erstinstanzli-
che Verwaltungsverfigungen. Gemass aus-
dricklicher Anweisung des Gesetzgebers soll
der behordlich festgelegte Preis bzw. das Er-
gebnis einer friheren Preisiberprifung einer
periodischen Nachkontrolle zuganglich sein.
Dadurch soll eine Anpassung an die Entwick-
lung in Wissenschaft und Technik sowie die Be-
ricksichtigung neuer wissenschaftlicher Stu-
dien oder neuer und wirksamerer Arzneimittel

ermdglicht werden. Die periodische Uberprii-
fung der Aufnahmebedingungen wiirde ihren
Zweck verfehlen, wenn die Behorde an ihre
friihere Beurteilung gebunden ware.

Gemass den Beispielen aus der jlngsten
Rechtsprechung erfordert das Abweichen von
einer friiheren Beurteilung eine unrichtige
Feststellung (Innovationszuschlag) oder eine
nachtragliche Anderung des Sachverhaltes
(neue Studien oder Arzneimittel). Gleiches gilt
auch flr eine fehlerhafte rechtliche Beurteilung
(Korrektur einer uneinheitlichen Praxis) oder
eine Anderung der rechtlichen Grundlagen
(Magistralrezepturen).

Diese Umstande sind eine wesentliche, wenn
auch nicht hinreichende Rechtfertigung, damit
das BAG von einer fritheren Beurteilung abwei-
chen darf. Erforderlich ist immer auch ein Gber-
wiegendes o6ffentliches Interesse, welches das
Abweichen von einer fritheren Beurteilung
rechtfertigt. Im Rahmen dieser Interessenab-
wagung sind auch die Interessen der Zulas-
sungsinhaberinnen zu bericksichtigen.

Diese Grundsatze brauchen sich nicht einseitig
zum Nachteil der Zulassungsinhaberinnen aus-
zuwirken. Gestutzt auf neue Informationen
kdnnen Zulassungsinhaberinnen eine Neube-
urteilung verlangen, beispielsweise wenn neue
Studien eine verbesserte Wirksamkeit oder ge-
ringere Nebenwirkungen zeigen.
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