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Sachverhalt:

A.

Die A. AG (nachfolgend: Zulassungsinhaberin oder Beschwerde-
fuhrerin) ist Zulassungsinhaberin der unter «B. » laufenden Arznei-
mittel C. und D. in verschiedener Darreichungsform, die

auf der Liste der pharmazeutischen Spezialitaten und konfektionierten Arz-
neimittel mit Preisen (nachfolgend: Spezialitatenliste oder SL) aufgeflihrt
sind. Die Praparate enthalten laut Fachinformationen den Wirkstoff
X. . Die Arzneimittel dienen im Wesentlichen zur (..) Behandlung
von (...) (vgl. jeweilige Fachinformation abrufbar unter www.compen-
dium.ch).

B.

B.a Im Rahmen des Verfahrens der dreijahrlichen Uberpriifung der Aufnah-
mebedingungen im Jahre 2017 der in der Spezialitatenliste aufgeflihrten
Arzneimittel verfigte das Bundesamt fir Gesundheit (nachfolgend: BAG
oder Vorinstanz) am 28. Mai 2018 fur die unter «B. » gefuhrten
Arzneimittel der Zulassungsinhaberin eine Preissenkung auf den Fabrikab-
gabepreis (FAP) von 32.4958124 % per 1. Juli 2018. Es ging dabei davon
aus, dass ein Auslandpreisvergleich (APV) nicht durchflhrbar sei, weil
D. (...) g in den Referenzlandern nicht im Handel sei. Den thera-
peutischen Quervergleich (TQV) flhrte es anhand eines Gewichtsver-
gleichs folgender Arzneimittel durch: E. , F. , G. )
H. , L. , J. , K. , L. , M. ,
N. und O. durch (vgl. Akten des Bundesverwaltungsge-
richts [BVGer-act.] 1 Beilage 10-1).

B.b Gegen die Verfugung vom 28. Mai 2018 erhob die Zulassungsinhabe-
rin Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht. Sie beantragte die Auf-
hebung der Verfiigung und die Feststellung, dass die Publikumspreise der
fraglichen Arzneimittel nicht zu senken seien, eventualiter sei die Sache
zur Neubeurteilung im Sinne der Erwagungen an die Vorinstanz zurtickzu-
weisen (vgl. BVGer-act. 1 Beilage 10). Das Beschwerdeverfahren wurde
unter der Prozedurnummer C-3805/2018 geflihrt. Im Rahmen des damali-
gen Beschwerdeverfahrens erliess das BAG am 17. Oktober 2018 eine
Wiedererwagungsverfugung. Das BAG ging dabei weiterhin davon aus,
dass kein APV durchflhrbar sei. Hingegen basierte der TQV nicht mehr auf
einem reinen Gewichtsvergleich, sondern es wurden neu die durchschnitt-
lichen Dosierungsangaben in den Fachinformationen der jeweiligen Ver-
gleichspraparate berlcksichtigt. Als Vergleichsarzneimittel wurden
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wiederum E. , F. , G. , H. , L ,
L. und O. beigezogen. Demgegentber wurden die zuvor
noch einbezogenen Arzneimittel J. , K. , M. und
N. aufgrund ihrer Zusammensetzung oder galenischen Formulie-
rung aus dem TQV ausgeschlossen. Im Ergebnis resultierte ein Senkungs-
satz von 13.69 % auf den FAP und die Wiedererwagungsverfigung vom
17. Oktober 2018 sah eine entsprechende Preissenkung per 1. Dezember
2018 vor (vgl. BVGer-act. 1 Beilage 11-1).

B.c Mit Urteil des BVGer C-3805/2018 vom 12. November 2020 wurde die
Beschwerde dahingehend gutgeheissen, dass die Wiedererwagungsverfu-
gung vom 17. Oktober 2018 aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz
zurickgewiesen wurde, damit diese nach Vornahme der erganzenden Ab-
klarungen und Vervollstandigung der Begriindung im Sinne der Erwagun-
gen Uber die Preise neu verfuge (BVGer-act. 1 Beilage 9).

B.c.a Das Bundesverwaltungsgericht hielt unter anderem fest, die Parteien
seien sich einig, dass ein APV nicht durchgefuhrt werden kdnne, da die zu
uberprufenden Arzneimittel in den massgebenden Vergleichslandern nicht
im Handel seien. Hingegen sei umstritten und zu prufen, ob die von der
Vorinstanz in der Wiedererwagungsverfligung vom 17. Oktober 2018 ge-
stutzt auf einen TQV angeordnete Preisreduktion im Umfang von
13.6921497 % rechtmassig sei. Hinsichtlich der Durchfuhrung des TQV
seien sich die Parteien dahingehend einig, dass die Praparate F. ,
H. , 1L , L. und O. zur Behandlung dersel-
ben Krankheit eingesetzt werden und in den TQV miteinzubeziehen seien.
Umstritten sei demgegeniber, ob auch die Arzneimittel G. und
E. in den TQV eingezogen werden durfen und wie die Tagesthe-
rapiekosten (TTK) gegebenenfalls zu ermitteln seien (vgl. Urteil C-
3805/2018 E. 4).

B.c.b Hinsichtlich der massgeblichen Vergleichsarzneimitteln kam das
Bundesverwaltungsgericht zum Schluss, dass die Anwendungsmoglichkei-
ten von C. einerseits und der in Frage stehenden Vergleichspra-
parate G. und E. andererseits im Wesentlichen identisch
seien und die Arzneimittel damit zur Behandlung derselben Krankheit ein-
gesetzt werden kdnnen (vgl. Urteil C-3805/2018 E. 5.3.4).

B.c.c Bezlglich der Bestimmung der Tagestherapiekosten hielt das Bun-

desverwaltungsgericht mit Blick auf das zu uUberprifende Praparat
C. sowie die Vergleichspraparate G. und E. fest,
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diese liessen sich nicht allein gestiitzt auf die Dosierungsvorschriften der
Fachinformationen verlasslich ermitteln. In solchen Fallen kdnne die Be-
stimmung der Tagesdosis in der Regel lediglich approximativ — jedoch auf
sachgerechte und nachvollziehbare Weise — erfolgen. Die fir das zu Gber-
prifende Praparat sowie fir die Vergleichspraparate G. und
E. getroffene Annahme einer Applikationsmenge von (...) g, habe
die Vorinstanz jedoch nicht nachvollziehbar begriindet respektive unter
Hinweis auf entsprechende klinische Studien belegt. Folglich habe sie den
geforderten Nachweis fiir die Ermittlung der Tagestherapiekosten auf nach-
vollziehbare und sachgerechte Weise nicht erbracht (vgl. Urteil C-
3805/2018 E. 5.5.1 ff.).

B.c.d Schliesslich ausserte sich das Bundesverwaltungsgericht im Ruck-
weisungsentscheid C-3805/2018 zu den weiteren damals umstrittenen
Punkten wie folgt: Die Vorinstanz habe zu Recht einen Innovationszu-
schlag abgelehnt (vgl. E. 6.1); Art. 65d Abs. 3 KVV (kleinste Packung und
Dosierung) meine nicht die kleinstmoégliche Tagestherapiedosis (E. 6.2); es
sei nicht zu beanstanden, wenn die Vorinstanz den ermittelten Senkungs-
satz auf die gesamte Gamme angewendet habe (E. 6.3).

B.c.e Das Urteil C-3805/2018 blieb unangefochten und ist in Rechtskraft
erwachsen.

C.

C.a In der Folge ersuchte das BAG die Zulassungsinhaberin mit Schreiben
vom 15. Februar 2021 unter Verweis auf das Urteil C-3805/2018 um Ein-
reichung der aktualisierten Unterlagen zum APV und zum TQV. Ferner
teilte es mit, die sistierte Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre im Jahr 2020 werde wieder aufgenommen, und forderte die Zulas-
sungsinhaberin auf, die erforderlichen Eingaben in der Internet-Applikation
zu tatigen (Akten des BAG [BAG-act.] 1).

C.b Die Zulassungsinhaberin teilte mit E-Mail vom 15. Marz 2021 mit, im
Urteil C-3805/2018 sei unstrittig gewesen, dass ein APV nicht durchgefuhrt
werden konne, entsprechend wurden der Zulassungsinhaberin diesbezug-
lich auch keine Daten vorliegen. In Bezug auf den TQV werde mangels
neuer Erkenntnisse an ihren Angaben in der Beschwerde vom 28. Juni
2017 festgehalten. Abschliessend wurde der Verzicht auf eine Preisreduk-
tion beantragt (BAG-act. 2).
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C.c Mit Mitteilung vom 8. April 2021 unterbreitete das BAG der Zulas-
sungsinhaberin — nunmehr gestitzt auf einen APV sowie einem angepass-
ten TQV — eine beabsichtigte Preissenkung per 1. Juli 2021 auf den FAP
von 39.48 % zur Stellungnahme (BAG-act. 3). Mit E-Mail vom 9. Juni 2021
teilte das BAG zudem mit, fur den Fall, dass der Preis des Vergleichsarz-
neimittels O. aufgrund eines hangigen Beschwerdeverfahrens an-
gepasst werden sollte, auch der Preis von «B. » erneut Uberprift
werden wirde (BAG-act. 5).

C.d Die Zulassungsinhaberin lehnte mit Eingaben vom 7. Mai 2021 und
16. Juni 2021 den errechneten Senkungssatz von 39.48 % ab. Dieser be-
wege sich nicht im vom Bundesverwaltungsgericht mit Urteil C-3805/2018
vorgegebenen Rahmen. Ein APV sei nicht durchzufiihren und die vom
BAG neu beigezogenen Unterlagen seien fir das vorliegende Verfahren
nicht relevant (vgl. BAG-act. 4 und 6).

C.e Mit Verfugung vom 21. Juni 2021 senkte das BAG per 1. September

2021 den FAP von «B. » — wie angekundigt — um 39.48 %. Des
Weiteren behielt sich das BAG eine Neufestsetzung der Preise vor, flr den
Fall, dass der Preis flr das Vergleichspraparat O. aufgrund des

laufenden Beschwerdeverfahrens rechtskraftig angepasst werden sollte
(BAG-act. 7).

D.

D.a Gegen die Verfugung vom 21. Juni 2021 erhob die Zulassungsinhabe-
rin mit Eingabe vom 23. August 2021 Beschwerde beim Bundesverwal-
tungsgericht und beantragte die Aufhebung der Verfigung. Ferner sei fest-
zustellen, dass die Publikumspreise der genannten Arzneimittel nicht zu
senken seien, eventualiter sei die Sache zur Neubeurteilung an die Vor-
instanz zurlickzuweisen (BVGer-act. 1).

D.b Die Beschwerdefuhrerin wurde mit Zwischenverfugung vom 30. Au-
gust 2021 aufgefordert, bis zum 29. September 2021 einen Kostenvor-
schuss in der Hohe von Fr. 5°000.— zu leisten, andernfalls auf die Be-
schwerde unter Kostenfolge nicht eingetreten werde (BVGer-act. 3). Am
3. September 2021 ging der Betrag von Fr. 5'000.— in der Gerichtskasse
ein (BVGer-act. 5).

D.c Die Vorinstanz beantragte mit Vernehmlassung vom 9. Dezember
2021 die Abweisung der Beschwerde (BVGer-act. 11).

Seite 5



C-3747/2021

D.d Die Beschwerdefiihrerin hielt mit Replik vom 24. Februar 2022 an ih-
ren Rechtsbegehren gemass Beschwerde vom 23. August 2021 fest
(BVGer-act. 15).

D.e Die Vorinstanz verzichtete mit Eingabe vom 21. Marz 2022 auf die Ein-
reichung einer Duplik (BVGer-act. 17).

D.f Mit Instruktionsverfugung vom 25. Marz 2022 wurde der Schriften-
wechsel vorbehaltlich weiterer Instruktionsmassnahmen abgeschlossen
(BVGer-act. 18).

D.g Am 13. April 2022 reichte die Beschwerdeflhrerin eine unaufgefor-
derte Stellungnahme ein und hielt weiterhin an ihren bisherigen Rechtsbe-
gehren fest (BVGer-act. 22).

D.h Die Vorinstanz verzichtete mit Eingabe vom 2. Mai 2022 auf eine wei-
tere Stellungnahme (BVGer-act. 24).

Das Bundesverwaltungsgericht zieht in Erwagung:

1.

Das Bundesverwaltungsgericht ist zur Behandlung der vorliegenden Be-
schwerde zustandig (Art. 31, 32 und 33 Bst. d VGG). Das Verfahren vor
dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich grundsatzlich nach dem VwVG
(Art. 31 VGG). Die Bestimmungen des ATSG (SR 830.1) sind vorliegend
nicht anwendbar (vgl. Art. 1 Abs. 1 und 2 Bst. b KVG [SR 832.10]). Die
Beschwerdeflhrerin hat am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen, ist
als Adressatin der angefochtenen Verfligung durch diese besonders be-
ruhrt und hat ein schutzwirdiges Interesse an deren Aufhebung oder Ab-
anderung, weshalb sie zur Erhebung der Beschwerde legitimiert ist (Art. 48
Abs. 1 VWVG). Da die Beschwerde im Ubrigen — unter Berlicksichtigung
des Fristenstillstands vom 15. Juli bis und mit 15. August (Art. 22a Abs. 1
Bst. b VWVG) — frist- und formgerecht (Art. 50 Abs. 1 und Art. 52 Abs. 1
VwVG) eingereicht und der Kostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden
ist, ist auf die Beschwerde einzutreten.

2.

Ausgangspunkt der vorliegenden Streitigkeit bildet der Rickweisungsent-
scheid des Bundesverwaltungsgerichts C-3805/2018 vom 12. November
2020, mit welchem die Wiedererwagungsverfligung vom 17. Oktober 2018

Seite 6



C-3747/2021

aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz zuriickgewiesen worden ist,
damit diese nach Vornahme der erganzenden Abklarungen und Vervoll-
standigung der Begriindung im Sinne der Erwagungen uber die Preise neu
verfluge. In der Folge hat die Vorinstanz zusatzliche Abklarungen getatigt.
Zum Abschluss der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre
im Jahr 2017 nach Vorliegen des Urteils C-3805/2018 hat sie am 21. Juni
2021 die vorliegend angefochtene Preissenkung per 1. September 2021
fir «B. » verflugt. Diese Verfligung bildet offensichtlich Anfech-
tungsgegenstand des vorliegenden Beschwerdeverfahrens. Hingegen ist
der Streitgegenstand im Folgenden zu bestimmen.

2.1 Die Verfahrensbeteiligten bringen dazu im Wesentlichen Folgendes
vor:

2.1.1 Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, Streitgegenstand sei nach
wie vor die dreijahrliche Uberprifung der Preise von «B. » im Jahr
2017. Stattdessen habe die Vorinstanz eine neue Preistberpriafung im Jahr
2021 durchgefihrt, was den Vorgaben des Rickweisungsentscheides wi-
derspreche. So habe die Vorinstanz zu Unrecht einen APV durchgeflhrt,
den TQV vollkommen neu berechnet und sich dabei auf Daten gestitzt, die
im Jahr 2017 in keiner Weise massgebend gewesen seien. Die Verfligung
vom 21. Juni 2021 lasse sich im Kontext des Rickweisungsentscheides
und des damit angeordneten Neubeurteilungsverfahrens logisch nicht ein-
ordnen und stehe vielmehr als eine véllig aus dem anwendbaren Rechts-
rahmen fallende Preisuberprufung fur das Jahr 2021 im Raum.

2.1.2 Demgegenuber ist die Vorinstanz der Ansicht, bei einer Rickweisung
der Streitsache an die Vorinstanz und damit bei einer erneuten Uberprii-
fung der Sachlage und anschliessender Verfligung sei der Sachverhalt
zum Zeitpunkt der neuen Verfligung massgebend. Des Weiteren sei die SL
stets auf einem mdglichst aktuellen Stand zu halten, weshalb einer heute
ergangenen Verfiigung der aktuelle Sachverhalt zugrunde zu legen sei.
Den neuerdings durchgefuhrten APV begrindet die Vorinstanz damit, dass
sie dazu angehalten sei, alle Sachverhaltselemente neu zu Uberprifen.

2.2 In rechtlicher Hinsicht sind zur Bestimmung von Anfechtungs- und
Streitgegenstand sowie zur Bindungswirkung von Riickweisungsentschei-
den nachfolgende Grundsatze massgebend:

2.2.1 Im verwaltungsgerichtlichen Beschwerdeverfahren sind grundsatz-
lich nur Rechtsverhaltnisse zu Uberprifen und zu beurteilen, zu denen die
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zustandige Verwaltungsbehdrde vorgangig verbindlich — in Form einer Ver-
figung — Stellung genommen hat. Insoweit bestimmt die Verfligung den
beschwerdeweise weiterziehbaren Anfechtungsgegenstand. Umgekehrt
fehlt es an einem Anfechtungsgegenstand und somit an einer Sachurteils-
voraussetzung, wenn und insoweit keine Verfligung ergangen ist. Streitge-
genstand im System der nachtraglichen Verwaltungsrechtspflege ist das
Rechtsverhaltnis, welches —im Rahmen des durch die Verfligung bestimm-
ten Anfechtungsgegenstandes — den auf Grund der Beschwerdebegehren
effektiv angefochtenen Verfliigungsgegenstand bildet. Anfechtungs- und
Streitgegenstand sind danach identisch, wenn die Verwaltungsverfiigung
insgesamt angefochten wird; bezieht sich demgegentiber die Beschwerde
nur auf einzelne der durch die Verfiigung bestimmten Rechtsverhaltnisse,
gehodren die nicht beanstandeten — verfligungsweise festgelegten —
Rechtsverhaltnisse zwar wohl zum Anfechtungs-, nicht aber zum Streitge-
genstand (BGE 131V 164 E. 2.1).

2.2.2 Anfechtungs- und Streitgegenstand beziehen sich auf ein (materiel-
les) Rechtsverhaltnis. Streitgegenstand ist mithin nicht der beschwerde-
weise beanstandete «Teil des durch die Verfliigung bestimmten Rechtsver-
haltnisses». Vielmehr erfolgt die begriffiche Unterscheidung von Streit-
und Anfechtungsgegenstand auf der Ebene von Rechtsverhaltnissen. Fur
die begriffiche Umschreibung des Streitgegenstandes und seine Abgren-
zung vom Anfechtungsgegenstand nicht von Bedeutung sind die bestim-
menden Elemente («Teilaspekte») des oder der verfligungsweise festge-
legten Rechtsverhaltnisse. Teilaspekte eines verfligungsweise festgeleg-
ten Rechtsverhaltnisses dienen in der Regel lediglich der Begriindung der
Verfugung und sind daher grundsatzlich nicht selbststandig anfechtbar. Sie
koénnen folgerichtig erst als rechtskraftig beurteilt und damit der richterli-
chen Uberpriifung entzogen gelten, wenn tber den Streitgegenstand ins-
gesamt rechtskraftig entschieden worden ist (vgl. BGE 125 V 413 E. 2a/b
m.H.).

2.2.3 Gegenstand des Beschwerdeverfahrens kann nur sein, was Gegen-
stand des erstinstanzlichen Verfahrens war oder nach richtiger Gesetzes-
auslegung hatte sein sollen (KOLZ/HANER/BERTSCHI, Verwaltungsverfahren
und Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 3. Aufl. 2013, Rz. 687). Im
Laufe des Rechtsmittelverfahrens kann sich der Streitgegenstand veren-
gen bzw. um nicht mehr strittige Punkte reduzieren, grundsatzlich jedoch
nicht erweitern oder inhaltlich verandern (BGE 136 11 457 E. 4.2).
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2.2.4 Bei einem Rickweisungsentscheid wird der Streitgegenstand neu
definiert. Wie weit diese Bindung reicht, ergibt sich grundsatzlich aus der
Begriindung der Rickweisung. Die Vorinstanz hat ihrer (neuen) Verfligung
die Erwagungen im Rickweisungsentscheid zugrunde zu legen. Es ist ihr
nicht erlaubt, der Beurteilung des Rechtsstreits einen anderen Sachverhalt
zugrunde zu legen oder die Sache unter anderen rechtlichen Gesichts-
punkten zu wurdigen, die im Ruickweisungsentscheid ausdrticklich abge-
lehnt oder Uberhaupt nicht in Erwagung gezogen worden sind. Die Bin-
dungswirkung gilt fur die Parteien gleichermassen; auf Begehren, die tber
den Gegenstand der Rickweisung hinausgehen, ist nicht einzutreten und
Vorbringen, die die obere Instanz bereits verworfen hat oder die nicht Ge-
genstand der Beurteilung waren, sind im zweiten Beschwerdeverfahren
nicht mehr zu bertcksichtigen. Die neue Definition des Streitgegenstands
fuhrt jedoch dazu, dass der Beschwerdeflihrer dagegen samtliche Ein-
wande vorbringen kann, selbst wenn er diese im urspringlichen Verfahren
nicht erhoben hat bzw. diese nicht Gegenstand der urspriinglichen Be-
schwerde waren (WIEDERKEHR/PLUSS, Praxis des offentlichen Verfahrens-
rechts, 2020, Rz. 3084; vgl. auch BGE 143 IV 214 E. 5.3.3, 135 Ill 334
E. 2).

2.2.5 Hebt die Beschwerdeinstanz den angefochtenen Entscheid auf und
weist die Sache zur Neubeurteilung an die Vorinstanz zurtick, so hat diese
die Erwagungen, mit denen die Ruckweisung begrindet wird, ihrem neuen
Entscheid zugrunde zu legen. Der Grundsatz der Bindung an die Erwagun-
gen der Beschwerdeinstanz gilt auch, wenn eine ausdrickliche Gesetzes-
vorschrift fehlt. Wird der neue Entscheid der unteren Instanz wiederum an
die Beschwerdeinstanz weitergezogen, so ist diese selbst an ihre friiheren
Erwagungen gebunden; davon kann sie jedoch ganz ausnahmsweise ab-
weichen, wenn sich daraus ein in hochstem Masse stossendes Ergebnis
ergeben wirde (ASTRID HIRZEL, in: Waldmann/Krauskopf [Hrsg.], Praxis-
kommentar VWVG, 3. Aufl. 2023, Art. 61 Rz. 28; vgl. auch Urteil des BGer
2C_890/2018 vom 18. September 2019 E. 3.3).

2.2.6 Verbindlich sind sowohl das Dispositiv des Riickweisungsentscheids
als auch die Motive, auf welche sich das Dispositiv seinem rechtlichen Ge-
halt nach abstitzt. Weigert sich die Instanz, an die die Sache zurlickgewie-
sen wurde, neu zu entscheiden oder die Rickweisungsvorgaben zu be-
achten, so begeht sie eine formelle Rechtsverweigerung (WIEDER-
KEHR/PLUSS, a.a.0., Rz. 3376 m.H.). Eine formelle Rechtsverweigerung
gemass Art. 29 Abs. 1 BV liegt vor, wenn eine Behorde auf eine frist- und
formgerecht unterbreitete Sache nicht eintritt bzw. diese nicht behandelt,
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obschon sie dartber befinden musste (Urteil des BGer 1C_3/2020 vom
7. September 2020 E. 2.1).

2.2.7 Enthalt ein Rickweisungsentscheid zwingende Anweisungen an die
Adresse der Vorinstanz, kann es sich dabei um einen Endentscheid han-
deln, der gegebenenfalls beim Bundesgericht angefochten werden kann
und muss, jedoch nur bezlglich der darin definitiv entschiedenen Punkte
(MOSER, et al., Prozessieren vor dem Bundesverwaltungsgericht, 3. Aufl.
2022, S. 263 Rz. 3.196). Materiellrechtliche Grundsatzentscheide, die nur
Uber einen Teilaspekt einer Streitsache, nicht aber Uber eines der Be-
schwerdebegehren abschliessend entscheiden, sind nicht als Teil-, son-
dern als Zwischenentscheide zu qualifizieren. Dies gilt namentlich fur
Ruckweisungsentscheide, sofern der unteren Instanz noch ein eigener
Entscheidungsspielraum verbleibt, d.h. die Rickweisung nicht nur der Um-
setzung des oberinstanzlich Angeordneten dient (vgl. BGE 142 11 20 E. 1.2
m.H.; Urteil des BGer 2C_759/2021 vom 28. Oktober 2021 E. 3.1).

2.3 In einem ersten Schritt ist der Streitgegenstand im ersten Beschwerde-
verfahren C-3805/2018 zu bestimmen.

2.3.1 Mit der ursprunglichen Verfigung vom 28. Mai 2018 wurde im Rah-
men der Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr
2017 far «B. » eine Preissenkung per 1. Juli 2018 angeordnet. Das
verfigungsweise geordnete Rechtsverhaltnis war demnach die genannte
Uberprifung im Jahr 2017. Teilaspekte dieser Uberpriifung bilden nament-
lich die Aufnahmebedingungen der glltigen Zulassung, der Wirksamkeit,
der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit, welche anhand eines APV
und TQV zu beurteilen ist und deren Beurteilung im Ergebnis eine Preis-
senkung zur Folge haben kann.

2.3.2 Gegen die ursprungliche Verfugung vom 28. Mai 2018 erhob die Be-
schwerdefuhrerin Beschwerde beim Bundesverwaltungsgericht. Da die
Teilaspekte der periodischen Uberpriifung erst als rechtskréftig beurteilt
und damit der richterlichen Uberpriifung entzogen gelten, wenn tber den
Streitgegenstand insgesamt rechtskraftig entschieden worden ist (vgl. vor-
stehende E. 2.2.2), bildete die periodische Uberpriifung der Aufnahmebe-
dingungen von «B. » im Jahr 2017 insgesamt Streitgegenstand im
ersten Beschwerdeverfahren.

2.3.3 Die wahrend des laufenden ersten Beschwerdeverfahrens erlassene
Wiedererwagungsverfigung vom  17. Oktober 2018 hat am
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Streitgegenstand als solchem — Uberprifung der Aufnahmebedingungen
alle drei Jahre im Jahr 2017 betreffend «B. » — nichts geandert. Die
Vorinstanz hat darin einzig die Begriindung und die daraus folgende gerin-
gere Preissenkung — neu per 1. Dezember 2018 — angepasst.

2.3.4 Streitgegenstand im ersten Beschwerdeverfahren war somit die
Uberprifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017 be-
treffend «B. » und die daraus folgende Preissenkung per 1. De-
zember 2018.

2.4 In einem zweiten Schritt sind die Auswirkungen des Rickweisungsent-
scheids auf den Streitgegenstand zu erdrtern.

2.4.1 Im ersten Beschwerdeverfahren hat das Bundesverwaltungsgericht
mit Urteil C-3805/2018 die Wiedererwagungsverfugung vom 17. Oktober
2018 aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz zuriickgewiesen, damit
diese nach Vornahme der erganzenden Abklarungen und Vervollstandi-
gung der Begrindung im Sinne der Erwagungen Uber die Preise neu ver-
fuge (vgl. Urteil C-3805/2018 Ziff. 1 des Dispositivs). In den Erwagungen
setzte sich das Bundesverwaltungsgericht mit den zwischen den Verfah-
rensbeteiligten damals umstrittenen Fragen im Rahmen der Durchfihrung
des TQV auseinander (vgl. vorstehende E. B.c.a ff.). Dabei wurden zwar
verbindliche materiellrechtliche Vorgaben zur Durchfihrung des TQV an
die Adresse der Vorinstanz formuliert, jedoch wurde nicht abschliessend
Uber die Preise der zu Gberprifenden Arzneimittel entschieden, zumal hier-
fur von Seiten der Vorinstanz zusatzliche Abklarungen und eine Vervoll-
standigung der Begrindung verlangt worden ist. Damit ist der Rickwei-
sungsentscheid C-3805/2018 als Zwischenentscheid zu qualifizieren, mit
der Folge, dass weder Uber den Streitgegenstand insgesamt noch Uber
einzelne Teilaspekte desselben rechtskraftig entschieden worden ist.

2.4.2 Infolgedessen bildete weiterhin die Uberpriifung der Aufnahmebedin-
gungen alle drei Jahre im Jahr 2017 betreffend «B. » den Streitge-
genstand in dem von der Vorinstanz wiederaufgenommenen Verfahren und
damit grundsatzlich auch im nun vorliegenden zweiten Beschwerdeverfah-
ren. Der Streitgegenstand wurde aber aufgrund der Bindungswirkung des
Ruckweisungsentscheids insofern prazisiert, als die
Vorinstanz — wie auch das Bundesverwaltungsgericht im zweiten Rechts-
gang — bei der genannten Uberpriifung, namentlich der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit, die materiellrechtlichen Vorgaben in den Erwagungen
des Rickweisungsentscheids C-3805/2018 zu beachten hat.

Seite 11



C-3747/2021

2.5 Als Zwischenergebnis ist festzuhalten, dass die Uberpriifung der Auf-
nahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017 betreffend «B. »
unter Berilcksichtigung des Rickweisungsentscheids C-3805/2018 den
Streitgegenstand das vorliegenden Beschwerdeverfahrens bildet. Der Voll-
standigkeit halber sei klargestellt, dass die inzwischen durch die Vorinstanz
ebenfalls eingeleitete Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei
Jahre im Jahr 2020 nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens bildet.

3.

Zu prufen bleibt, ob die Vorinstanz mit ihrer neuen Verfiigung vom 21. Juni
2021 den massgeblichen Streitgegenstand — Uberpriifung der Aufnahme-
bedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017 betreffend «B. » — Kor-
rekt beurteilt hat.

3.1 Zunachst sind die flr den vorliegenden Fall wesentlichen Rechtsgrund-
lagen fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit darzulegen.

3.1.1In zeitlicher Hinsicht sind grundsatzlich diejenigen Rechtssatze
massgeblich, die bei der Erfullung des rechtlich zu ordnenden oder zu
Rechtsfolgen fihrenden Tatbestandes Geltung haben (BGE 146 V 364
E.7.1; 139 V 335 E. 6.2). Am 1. Januar 2024 sind die Anderungen vom
22. September 2023 der KVV (AS 2023 570) und der KLV (AS 2023 571)
in Kraft getreten. Gemass Abs. 2 der jeweiligen Ubergangsbestimmung in
der KVV bzw. KLV zur Anderung vom 22. September 2023 gilt das bishe-
rige Recht fir Verfahren der Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle
drei Jahre nach Art. 65d KVV und Art. 34d KLV, die beim Inkrafttreten der
genannten Anderungen beim BAG hangig sind. Fur die hier streitgegen-
standliche Uberprifung im Jahre 2017 sind daher die im Zeitraum vom
1. Marz 2017 bis 31. Dezember 2023 geltenden einschlagigen Bestimmun-
gen der KVV (Fassung gemass Anderung vom 1. Februar 2017, AS 2017
623) und KLV (Fassungen geméass Anderungen vom 29. April 2015, AS
2015 1359, sowie vom 1. Februar 2017, AS 2017 633) anwendbar.

3.1.2 Das BAG Uberpriift gemass Art. 65d Abs. 1 KVV samtliche Arzneimit-
tel, die in der Spezialitatenliste aufgeflhrt sind, alle drei Jahre daraufhin,
ob sie die Aufnahmebedingungen noch erfullen. Die Arzneimittel werden
aufgrund ihrer Zugehdrigkeit zu einer therapeutischen Gruppe der Spezia-
litatenliste in drei Einheiten aufgeteilt. Jede Einheit wird alle drei Jahre
Uberprift. Die Zulassungsinhaberin hat dem BAG alle notwendigen Infor-
mationen bekannt zu geben (Art. 65d Abs. 5 KVV). Ergibt die Uberpriifung,
dass der geltende Hochstpreis zu hoch ist, so verfliigt das BAG auf den
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1. Dezember des Uberprifungsjahres eine Preissenkung auf den nach
Art. 65b Abs. 5 und Art. 67 Abs. 19@®" ermittelten Hochstpreis (Art. 65d
Abs. 4 Satz 1 KVV). Das BAG fiihrt die entsprechende Uberpriifung einmal
pro Kalenderjahr durch. Es Uberpruft dabei Arzneimittel, die sich in der glei-
chen therapeutischen Gruppe (IT-Gruppe) der Spezialitatenliste befinden,
gleichzeitig (Art. 34d Abs. 1 KLV).

3.1.3 Zur Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit ist grundsatzlich ein Ausland-
preisvergleich (APV) und ein therapeutischer Quervergleich (TQV) durch-
zufiihren (vgl. Art. 65b Abs. 2 und Art. 65d Abs. 2 und 3 KVV).

3.1.4 Fir den APV sind die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres gelten-
den Fabrikabgabepreise der Referenzlander massgebend (vgl. Art. 34e
Abs. 1 KLV).

3.1.5 Beim TQV werden diejenigen Originalpraparate bericksichtigt, die
zum Zeitpunkt der Uberpriifung in der Spezialitatenliste aufgefihrt sind und
zur Behandlung derselben Krankheit eingesetzt werden (Art. 34f Abs. 1
KLV). Das BAG berticksichtigt Anderungen der fiir den TQV notwendigen
Daten sowie der glltigen Fabrikabgabepreise der Vergleichspraparate bis
zum 1. Juli des Uberpriifungsjahres (Art. 34f Abs. 3 KLV).

3.1.6 Im Rahmen der Uberpriifung alle drei Jahre senkt das BAG den Fa-
brikabgabepreis eines Arzneimittels mit Wirkung per 1. Dezember des
Uberprifungsjahres (Art. 34h Abs. 2 KLV; vgl. auch Art. 65d Abs. 4 KVV).

3.2 Die Verfugung vom 21. Juni 2021 tragt den Betreff «Abschluss der
Uberpriifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017 nach
Vorliegen des Bundesverwaltungsgerichtsurteils C-3805/2018 vom 12. No-
vember 2020 i.S. dreijahrliche Uberpriifung 2017 von B. ». Im Er-
gebnis senkte die Vorinstanz den FAP von «B. » per 1. September
2021 um 39.48 %. Zur Begrundung fuhrte sie insbesondere aus, bei der
Uberpriifung des APV sei festgestellt worden, dass D. (...)g in
Osterreich und in Deutschland unter anderen Namen im Handel sei, wes-
halb ein APV durchfiihrbar sei. Im Urteil C-3805/2018 habe das Gericht
festgehalten, die Verfahrensbeteiligten seien sich darin einig, dass ein APV
nicht durchgefihrt werden kdnne. Das Gericht habe sich nicht dazu gedus-
sert, ob dies richtig oder falsch sei. Es misse dem BAG mdglich sein, die
Aufnahmebedingungen neu zu evaluieren und dabei zu einem anderen Er-
gebnis zu kommen, sofern sachlich nachvollziehbare Grinde vorliegen,
was vorliegend der Fall sei. Beim TQV schloss das BAG die
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Vergleichsarzneimittel H. und L. aus, da sie in der Zwi-
schenzeit aus der SL gestrichen worden seien. Das Vergleichsarzneimittel
E. schloss es ebenfalls aus dem TQV aus, weil es sich um ein
Kombinationspraparat handle und gentigend Monopraparate vorliegen um
einen aussagekraftigen TQV durchzuflhren. Hingegen bertcksichtigte das
BAG P. , das per (...) 2020 neu in die SL aufgenommen wurde, als
Vergleichsarzneimittel. Zur Ermittlung der Tagesdosis fur G. und
dem zu Uberprifenden Praparat C. stutzte sich die Vorinstanz —
soweit den Schweizerischen Fachinformationen keine genauen Angaben
entnommen werden konnte — auf auslandische Fachinformationen. Als
massgebliche Tagesdosis stellte sie auf den Mittelwert der minimalen bzw.
maximalen Tagesdosis ab (BAG-act. 7).

3.3 Der in der Verfliigung vom 21. Juni 2021 angefiihrte Betreff entspricht
an und fir sich dem aufgrund des Rickweisungsentscheids definierten
Streitgegenstand. Der von der Vorinstanz im Rahmen des wiederaufge-
nommenen Verfahrens konkret durchgefiihrte APV und TQV beruht jedoch
nicht auf den fiir die hier streitgegenstandliche Uberpriifung im Jahr 2017
massgeblichen Grundlagen. Darauf ist nachfolgend im Einzelnen einzuge-
hen.

3.3.1 Die Vorinstanz bringt vor, bei der erneuten Uberprifung sei auf den
Sachverhalt zum Zeitpunkt der neuen Verfigung, mithin am 21. Juni 2021,
abzustellen. Dem ist zu entgegnen, dass sich aus der Bindungswirkung
des Rickweisungsentscheids ergibt, dass es nicht erlaubt ist, der Beurtei-
lung des Rechtsstreits einen anderen Sachverhalt zugrunde zu legen.
Hinzu kommt, dass im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung nach
Art. 65d KVV fur die Bestimmung der fur die Durchfiuhrung des APV und
TQV massgeblichen Berechnungsgrundlagen (heranzuziehende Ver-
gleichspraparate, Preise der Vergleichspraparate) bestimmte Stichtage
gelten. Fir den APV sind die am 1. Januar des Uberpriifungsjahres gelten-
den Fabrikabgabepreise der Referenzlander massgebend (Art. 34e Abs. 1
KLV). Fur den TQV sind auf die Gegebenheiten am 1. Juli des Uberprii-
fungsjahres abzustellen (Art. 34f Abs. 3 KLV). Daraus folgt, dass fur die
hier streitgegenstandliche, im Jahr 2017 eingeleitete dreijahrliche Uberpri-
fung von «B. » die am 1. Januar 2017 (APV) bzw. am 1. Juli 2017
(TQV) geltenden Berechnungsgrundlagen massgebend sind (vgl. in die-
sem Sinne auch Urteile des BGer 9C_188/2021 vom 17. Marz 2022
E. 2.2.2, 9C_309/2020 vom 4. Dezember 2020 E. 2.3.1 f. und E. 4.3). Der
blosse Umstand, dass das Uberprifungsverfahren aufgrund der Wiederer-
wagungsverfigung vom 17. Oktober 2018, des Riickweisungsentscheids
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vom C-3805/2018 vom 12. November 2020 und der neuen Verfligung vom
21. Juni 2021 verzdgert worden ist, rechtfertigt es nicht, die fir eine Uber-
prifung im Jahr 2017 massgebenden Berechnungsgrundlagen zu andern.
Sinn und Zweck der dreijahrlichen Uberprifung der Aufnahmebedingungen
ist es, dass die Arzneimittel der SL die Kriterien von Art. 32 Abs. 1 KVG
(Wirksamkeit, Zweckmassigkeit, Wirtschaftlichkeit) jederzeit erfullen. Dem-
zufolge hat «B. » grundsatzlich im jeweiligen Uberprifungsjahr die
Aufnahmebedingungen zu erfillen und nicht erst im — letztlich rein zufalli-
gen — Zeitpunkt des Verfigungserlasses. Des Weiteren wirde das Abstel-
len auf aktualisierte Berechnungsgrundlagen zu einer ungerechtfertigten
Ungleichbehandlung bei der Uberpriifung von «B. » im Vergleich
zu den anderen, ebenfalls im Jahr 2017 auf der Grundlage der im Uberpri-
fungsjahr 2017 massgebenden Gegebenheiten Uberpriften Arzneimitteln
fuhren.

3.3.2 Sodann stellt sich die Frage, ob die Vorinstanz tGberhaupt einen APV
durchfiihren durfte. Im ersten Rechtsgang waren sich die Verfahrensbetei-
ligten namlich dahingehend einig, dass kein APV durchgefiihrt werden
koénne, weil die zu Uberprifenden Arzneimittel in den massgebenden Ver-
gleichslandern nicht im Handel seien. Entsprechend gab es im Rahmen
des Ruckweisungsentscheides C-3805/2018 auch keinen Anlass, weiter
darauf einzugehen. Als blosser Teilaspekt der Wirtschaftlichkeitsprifung ist
der Umstand, dass kein APV durchgefiihrt worden ist, der Rechtskraft je-
doch grundsatzlich nicht zuganglich. Eine abschliessende Beurteilung Gber
den APV im Sinne eines selbstandig anfechtbaren Teilentscheides liegt
nicht vor (vgl. BGE 125 V 413 E. 2c; vorstehende E. 2.2.2). Nichtsdestot-
rotz ist ein Rickkommen auf diesen Punkt mit Blick auf die Bindungswir-
kung von Ruckweisungsentscheiden nicht ohne Weiteres zulassig. Ein
Rickkommen ware jedenfalls dann begriindet, wenn sich andernfalls ein
in hdchstem Masse stossendes Ergebnis ergeben wirde (vgl. vorstehende
E. 2.2.4 f.). Wie es sich damit verhalt, kann vorliegend nicht abschliessend
beurteilt werden, zumal aus den Akten nicht ersichtlich ist, ob die von der
Vorinstanz erst nachtragliche Feststellung der angeblichen Durchfihrbar-
keit eines APV auf einem Versehen, einem Irrtum oder erst spater einge-
tretenen Tatsachen beruhen.

3.3.3 Ungeachtet dessen erweist sich der konkret durchgefiihrte APV oh-
nehin als unzulassig. Denn der APV beruht auf aktuellen, mithin im Jahr
2021 geltenden Fabrikabgabepreisen (vgl. BVGer-act. 1 Beilage 1 S. 5 so-
wie Anhang 09 Formular Auslandpreisvergleich [Beilage 1]). Selbst wenn
die nachtragliche Durchfliihrung des APV zuldssig sein sollte, hatte dieser

Seite 15



C-3747/2021

gemass Art. 34e Abs. 1 KLV gestltzt auf die am 1. Januar 2017 geltenden
Fabrikabgabepreise der Referenzlander zu erfolgen.

3.3.4 Bei der Durchfuhrung des TQV hat die Vorinstanz den fur die Bestim-
mung der Berechnungsgrundlagen massgebliche Stichtag am 1. Juli 2017
ebenfalls nicht beachtet. Die Vergleichsarzneimittel L. und
H. wurden am (...) 2017 bzw. am (...) 2018 von der SL gestrichen
(vgl. Liste der gestrichenen Packungen seit 01.01.2010 abrufbar unter
www.spezialitaetenliste.ch). Da sie an dem fiir den TQV massgebenden
Stichtag noch auf der SL aufgefihrt waren, kommen sie grundsatzlich als
mogliche Vergleichsarzneimittel in Frage. L. und H. kon-
nen folglich nicht allein gestiitzt auf die Tatsache, dass sie im (neuen) Ver-
fugungszeitpunkt nicht mehr auf der SL gelistet sind, vom TQV ausge-
schlossen werden. Im Ubrigen bleibt darauf hinzuweisen, dass die Vo-
rinstanz die genannten Vergleichsarzneimittel sowohl im TQV gemass Ver-
fugung vom 28. Mai 2018 als auch in demjenigen gemass Wiedererwa-
gungsverfiigung vom 17. Oktober 2018 urspriinglich einbezogen hat. Da-
mit ist sie offensichtlich selbst davon ausgegangen, dass die Streichung
eines Vergleichsarzneimittels von der SL nach dem massgeblichen Stich-
tag aber vor Verflgungserlass grundsatzlich keinen Hinderungsgrund fir
den Einbezug desselben in den TQV darstellt.

3.3.5 Gerade umgekehrt verhalt es sich mit dem von der Vorinstanz neu
beigezogenen Vergleichsarzneimittel P. . Dieses wurde erst per
(...) 2020 in SL aufgenommen und kann folglich nicht als Vergleichsarznei-
mittel im Rahmen der hier streitgegenstandlichen dreijahrlichen Uberpri-
fung fir das Jahr 2017 beigezogen werden.

3.3.6 In zeitlicher Hinsicht bleibt zudem fraglich, ob die Vorinstanz Gber-
haupt die streitgegenstandliche Uberpriifung im Jahr 2017 beurteilt hat.
Gemass Art. 34h Abs. 2 KLV und Art. 65d Abs. 4 KVV hat eine allfallige
Preissenkung per 1. Dezember des Uberpriifungsjahres (hier: 2017) zu er-
folgen. Dabei handelt es sich um eine blosse Ordnungsvorschrift, sodass
ausnahmsweise eine verzogerte Preissenkung zulassig sein kann (vgl. Ur-
teil des BGer 9C_443/2016 vom 3. Mai 2017 E. 5.3). Vor diesem Hinter-
grund ist nicht zu beanstanden, dass die Vorinstanz in der Wiedererwa-
gungsverfugung vom 17. Oktober 2018 eine Preissenkung erst per 1. De-
zember 2018 angeordnet hatte. Infolgedessen liegt eine allfallige Preissen-
kung spatestens ab dem 1. Dezember 2018 im Streit. Indem die Vorinstanz
mit Verfigung vom 21. Juni 2021 die neue — wenn auch wie soeben gezeigt
unrichtig — berechnete Preissenkung erst per 1. September 2021 verfigt
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hat, hat sie sich in keiner Weise dazu geaussert, wie es sich mit der Wirt-
schaftlichkeit von «B. » im Zeitraum vom 1. Dezember 2018 bis
zum 31. August 2021 bzw. zumindest bis zum 1. Dezember 2020, dem
nachstmdéglichen Senkungstermin im Rahmen der nachsten ordentlichen
Uberprifung im Jahr 2020, verhalt. Faktisch hat sie damit auf die Durch-
fuhrung der im Jahr 2017 eingeleiteten Uberpriifung verzichtet bzw. diese
ohne ersichtlichen Grund nicht beurteilt, was mit Blick auf den Riickwei-
sungsentscheid C-3805/2018 einer formellen Rechtsverweigerung gleich-
kommt (vgl. vorstehende E. 2.2.6). Abschliessend ist darauf hinzuweisen,
dass bei einer ruckwirkenden Preissenkung die Vorinstanz eine Rucker-
stattung von Mehreinnahmen nach Art. 67a KVV zu prifen hatte.

3.4 Aus dem Dargelegten folgt, dass die Vorinstanz die flr die Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit von «B. » im Uberprifungsjahr 2017 mass-
gebenden Berechnungsgrundlagen fir die Beurteilung der Wirtschaftlich-
keit nicht rechtskonform ermittelt hat. Auf dieser Grundlage kann die Uber-
prifung der Aufnahmebedingungen alle drei Jahre im Jahr 2017 betreffend
«B. » nach wie vor nicht abschliessend beurteilt werden. Die Be-
schwerde ist dahingehend gutzuheissen, dass die angefochtene Verfi-
gung vom 21. Juni 2021 aufzuheben und die Sache an die Vorinstanz zu-
rickzuweisen ist, damit diese im Sinne der Erwagungen den Sachverhalt
vervollstandige, einen neuen Preisvergleich durchfihre und Uber die
Preise von «B. » im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im
Jahr 2017 neu verfuge.

3.5 Bei der vorliegenden Moglichkeit einer allfalligen Verschlechterung des
bisherigen Preisniveaus von «B. » durch die Ruckweisung ist an-
gesichts des im heutigen Zeitpunkts — wie schon im Zeitpunkt des Ruick-
weisungsentscheids C-3805/2018 — voéllig offenen Ergebnisses der drei-
jahrlichen Uberpriifung im Jahr 2017, namentlich der Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit, noch keine «reformatio in peius» gegeben. Denn eine «re-
formatio in peius» kann nur dann vorliegen, wenn die Beschwerdeinstanz
selber einen reformatorischen Entscheid fallt. Entscheidet sie kassatorisch,
indem sie die angefochtene Verfiigung aufhebt und eine Riickweisung zu
erganzender Sachverhaltsabklarung sowie neuer Beurteilung der Sache
anordnet, wird nichts «reformiert». Es mag zwar im Endergebnis eine
Schlechterstellung der Beschwerdeflhrerin denkbar sein, die blosse Mog-
lichkeit einer Verschlechterung infolge Aufhebung der angefochtenen Ver-
figung stellt nach standiger Rechtsprechung aber keine «reformatio in
peius» dar. Eine solche wird bei einem kassatorischen Entscheid nur aus-
nahmsweise bejaht, wenn die Rickweisung an die Verwaltung mit
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Sicherheit eine Verschlechterung der Rechtsstellung der Beschwerdefiih-
rerin zur Folge hat (vgl. THOMAS HABERLI, Praxiskommentar VWVG, 3. Aufl.
2023, Art. 62 Rz. 21 m.H. auf Urteil des BGer 9C_990/2009 vom 4. Juni
2010 E. 2; Urteil des BGer 2C_157/2010, 2C_136/2010 vom 12. Dezember
2010 E. 8.2.2; Urteile des BVGer C-6896/2019 vom 29. Oktober 2021
E. 10; A-6223/2019 vom 24. Juli 2020 E. 3.8).

4,

4.1 Das Bundesverwaltungsgericht auferlegt gemass Art. 63 Abs. 1 VwVG
die Verfahrenskosten in der Regel der unterliegenden Partei. Eine Rick-
weisung gilt praxisgemass als Obsiegen der beschwerdefuhrenden Partei
(vgl. BGE 137 V 57 E. 2.1 m.H.), weshalb der Beschwerdefuhrerin im vor-
liegenden Fall keine Verfahrenskosten aufzuerlegen sind. Der geleistete
Kostenvorschuss von Fr. 5'000.— ist ihr nach Eintritt der Rechtskraft des
vorliegenden Urteils zurtickzuerstatten. Vorinstanzen werden keine Verfah-
renskosten auferlegt (Art. 63 Abs. 2 VWVG).

4.2 Die obsiegende, anwaltlich vertretene Beschwerdefuhrerin hat gemass
Art. 64 Abs. 1 und 2 VWVG in Verbindung mit Art. 7 des Reglements vom
21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor dem Bundes-
verwaltungsgericht (VGKE, SR 173.320.2) Anspruch auf eine Parteient-
schadigung zu Lasten der Vorinstanz. Die beiden Rechtsvertreter haben
keine Kostennote eingereicht, weshalb die Entschadigung aufgrund der
Akten festzusetzen ist (Art. 14 Abs. 2 Satz 2 VGKE). Unter Berucksichti-
gung des Verfahrensausgangs, der zu prifenden Rlgen, des gebotenen
und aktenkundigen Aufwands, der Bedeutung der Streitsache und der
Schwierigkeit der vorliegend zu beurteilenden Fragen erscheint eine pau-
schale Parteientschadigung von Fr. 4'000.— (inkl. Auslagen) angemessen.
Die Vorinstanz hat keinen Anspruch auf eine Parteientschadigung (Art. 7
Abs. 3 VGKE).
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Demnach erkennt das Bundesverwaltungsgericht:

1.

Die Beschwerde wird dahingehend gutgeheissen, dass die angefochtene
Verfiigung vom 21. Juni 2021 aufgehoben und die Sache an die Vorinstanz
zurtickgewiesen wird, damit diese im Sinne der Erwagungen den Sachver-
halt vervollstandige, einen neuen Preisvergleich durchfiihre und Gber die
Preise von «B. » im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung im
Jahr 2017 neu verflige.

2,

Es werden keine Verfahrenskosten erhoben. Der geleistete Kostenvor-
schuss in der H6he von Fr. 5'000.— wird der Beschwerdeflihrerin nach Ein-
tritt der Rechtskraft des vorliegenden Urteils zurlickerstattet.

3.
Der Beschwerdeflihrerin wird zulasten der Vorinstanz eine Parteientscha-
digung in der Héhe von Fr. 4'000.— zugesprochen.

4,
Dieses Urteil geht an die Beschwerdeflihrerin, die Vorinstanz und das EDI.

Fir die Rechtsmittelbelehrung wird auf die nachste Seite verwiesen.

Der vorsitzende Richter: Die Gerichtsschreiberin:

David Weiss Tania Sutter
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Rechtsmittelbelehrung:

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

Versand:
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