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I. Einleitende Bemerkungen

Die Kostenentwicklung auf dem Gebiet des Gesundheitswesens hat in den
letzten Jahren dazu gefiihrt, dass auch der Preisgestaltung und Preisentwick-
lung bei pharmazeutischen Spezialititen vermehrte Beachtung geschenkt wird.
Die schweizerische Rechtsordnung kennt keine direkte Preiskontrolle fiir Arz-
neimittel. Hingegen tibt das Bundesamt fiir Sozialversicherung insofern einen
starken Finfluss auf die Preisgestaltung von Arzneimitteln aus, als es — auf An-
trag der Eidgenossischen Arzneimittelkommission — die pharmazeutischen Spe-
zialititen auswihlt, die in die Spezialititenliste fir die Krankenversicherung
aufzunechmen sind. Diese Liste nennt die Arzneimittel, die der Bund den Kran-
kenkassen zur Vergiitung empfiehlt.

Im Rahmen des Aufnahmeverfahrens fiir eine Arzneispezialitit wird auch
der Preis einer Priifung unterzogen. Diese Preisaufsicht ist von grosser Trag-
weite fiir die Kostenentwicklung im schweizerischen Gesundheitswesen sowie
fir die Wettbewerbsverhiltnisse auf dem Pharmamarkt. Die Bedeutung der
Spezialititenliste ist zudem im Wachsen begriffen, weil sich die Arzte bei ihrer
Verschreibungspraxis in zunehmendem Masse an die Spezialititenliste halten
und die Krankenkassen bei der Vergiitung von Arzneispezialititen, die nicht in
der Liste enthalten sind, eine restriktive Praxis tiben. In diesem Aufsatz sollen
rechtliche Probleme untersucht werden, die sich bei der Aufnahme von Arznei-
spezialititen in die Spezialititenliste und bei Preisanpassungen von bereits auf-
genommenen Spezialititen stellen.

In Ziff. IT der folgenden Darlegungen werden im Sinne einer Grundlegung
fiir die spiteren Erwigungen die im Arzneimittelwesen massgeblichen Rechts-
normen sowie die Besonderheiten des Arzneimittelmarktes in ihren Grund-
ziigen dargestellt. In Ziff. III sollen verfassungsrechtliche Aspekte behandelt
werden, wobei insbesondere die Problematik von Gesetzesdelegation und Sub-
delegation im Vordergrund steht. Anschliessend wird in Ziff. IV die Praxis des
Bundesamtes fiir Sozialversicherung (und der Eidgenossischen Arzneimittel-
kkommission) im Bereiche der Wirtschaftlichkeitspriifung kritisch untersucht. In
Ziff. V werden allgemeine rechtliche Probleme zur Darstellung gebracht, die bei
der Wirtschaftlichkeitspriifung nach der Praxis des Bundesamtes fiir Sozialver-
sicherung und der Arzneimittelkommission entstehen. Schliesslich sollen in
Ziff. VI verfahrensrechtliche Aspekte bei der Einreichung von Gesuchen um
Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialititenliste und um Preiserhthung
beleuchtet und abschliessend in Ziff. VII die wesentlichsten Schlussfolgerungen
dieser Arbeit kurz zusammengefasst werden.
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II. Ubersicht iiber die rechtlichen Vorschriften im Arzneimittel-
wesen und iiber Besonderheiten des Arzneimittelmarktes

1. Gesundbeitspolizeiliche Kontrolle der Herstellung und des Vertriebs
von Arzneimitteln

1.1. Ubersicht

Wegen der mit der Verwendung von Arzneimitteln verbundenen besonderen
Gefahren unterstehen die Herstellung und der Vertrieb von Arzneimitteln einer
umfassenden gesundheitspolizeilichen Kontrolle. Der Verbraucher von Arznei-
mitteln soll sich darauf verlassen konnen, dass Arzneimittel, die in den Verkehr
gelangen, nicht gesundheitsschidlich sind. Ausserdem soll durch besondere Re-
gelung des Verkaufs und durch Vorschriften iiber die Werbung eine unsachge-
misse Verwendung von Arzneimitteln verhindert werden. Um diese Zielsetzung
zu erreichen, hat die kantonale Gesetzgebung einerseits die Zubereitung und
die Abgabe von Arzneimitteln durch Apotheken und Drogerien sowie durch die
selbstdispensierenden Arzte zu regeln. Im weitern sind Vorschriften erforderlich
betreffend die industrielle Arzneimittelherstellung und den Vertrieb der indu-
striell hergestellten Produkte. In diesem zweiten Bereich haben die Kantone durch
konkordatsrechtliche Regelung die Kontrolle teilweise vereinheitlicht, indem als
gemeinsames Organ die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel geschaffen
wurde.

1.2. Kontrolle der Herstellung und des Vertriebs von Heilmitteln durch die IKS

Die Kantone haben fiir die praktische Durchfihrung der Heilmittelkontrolle
bereits anfangs des Jahrhunderts eine konkordatsrechtliche Regelung getroffen.
Nach Art. 1 der heute geltenden Interkantonalen Vereinbarungen iiber die Kon-
trolle der Heilmittel vom 3.6.1971 (IKV) bilden die schweizerischen Kantone
unter dem Namen «Interkantonale Vereinigung fiir die Kontrolle der Heilmit-
tel» eine Korperschaft des 6ffentlichen Rechts. Die Intérkantonale Vereinigung
hat zur Zielsetzung, die Kontrolle der in der Human- und Veterinirmedizin
verwendeten Heilmittel zu vereinfachen, zu erleichtern und zu vereinheitlichen.
Zu diesem Zweck betreibt sie die Interkantonale Kontrollstelle fiir Heilmittel
(IKS)!. Die durch die IKS durchgefiihrte Kontrolle der Heilmittel umfasst ei-
nerseits «die Untersuchung, Begutachtung und Registrierung der pharmazeuti-
schen Spezialititen und der ihnen gleichgestellten Arzneimittel sowie der fiir
den Publikumsgebrauch bestimmten Heilvorrichtungen», andererseits «die

tArt. 2 Abs. 1 IKV
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Kontrolle der Betriebe und Unternehmungen, die sich mit der Herstellung von
und dem Grosshandel mit Arzneimitteln befassen»?.

Als pharmazeutische Spezialititen im Sinne der Vereinbarung gelten «im vor-
aus hergestellte Arzneimittel in verwendungsfertiger Form, die sich durch ihre
besondere Bezeichnung (Marke, Phantasienamen) oder durch besondere Auf-
machung (z.B. hinsichtlich Verpackung, medizinischer Angaben, Gebrauchsan-
weisung) von anderen Arzneimitteln unterscheiden’. Als Arzneimittel hingegen
gelten Produkte, denen eine bestimmte therapeutische Wirkung zukommt. Der
Begriff Arzneimittel umfasst sowohl die reine chemische Substanz als auch ver-
wendungsfertige Priparate (Tabletten, Salben usw.), gleichgultig ob sie einzeln
(z.B. durch den Apotheker) oder serienmissig (z.B. durch die Industrie) herge-
stellt werden.

In Art. 3 Abs. 5 IKV verpflichten sich die Kantone, den Vertrieb von pharma-
zeutischen Spezialititen und der fiir den Publikumsverbrauch bestimmten Heil-
vorrichtungen der Bewilligungspflicht zu unterstellen. Die Kantone diirfen eine
Bewilligung nur dann erteilen, wenn das in Frage stehende Produkt von der IKS
begutachtet und registriert worden ist*. Die Begutachtung einer pharmazeuti-
schen Spezialitit erfolgt aufgrund einer Anmeldung des in der Schweiz domizi-
lierten Herstellers oder eines Grossisten®. Die Begutachtung umfasst die quali-
tative und quantitative Zusammensetzung, das Anwendungsgebiet, die vorgese-
hene Verkaufsart, die dussere Prisentation des Produkts sowie den Preis®.

Die Registrierung einer pharmazeutischen Spezialitit wird abgelehnt, wenn
die nach dem Regulativ erforderlichen Unterlagen oder Belege fehlen, wenn die
Zusammensetzung wertlos, widersinnig oder schidlich ist oder den Angaben
nicht entspricht, wenn die Arzneiform zu Missbrauch fithren kann, wenn die
Anpreisung unzulissig ist, wenn die Bezeichnung (Marke) in bezug auf Her-
kunft, Zusammensetzung oder therapeutische Wirkung irrefiihrend sein kann
oder wenn ein iibersetzter Preis verlangt wird”. Wird eine pharmazeutische Spe-
zialitit positiv begutachtet, so stelle die IKS dem Gesuchsteller zuhanden der
Kantone ein Gutachten aus, worin sie die zu bewilligende Verkaufsart bean-
tragt®. Als Verkaufsarten kommen in Betracht: Abgabe durch Apotheken, bei
verschirfter Rezeptpflicht (Liste A), Abgabe gegen irztliches Rezept (Liste B)

2 Art. 2 Abs. 2 IKV.
3 Art. 2 Abs. 1 des Regulativs iiber die Ausfithrung der Interkantonalen Vereinbarung iiber die
Kontrolle der Heilmittel vom 25.5.1972, zit. IKS/Reg.

4 Art. 3 Abs. 5 IKV.

5 Art. 10 IKS/Reg.

6 Art. 11 IKS/Reg.

7 Art. 19 IKS/Reg.

8 Art. 23 IKS/Reg.
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oder ohne #rztliches Rezept (Liste C), die Abgabe durch Apotheken und Droge-
rien (Liste D) sowie die Abgabe durch alle Geschifte (Liste E).

Das IKS-Gutachten erlaubt dem Gesuchsteller noch nicht, das Produkt auf
den Markt zu bringen. Er muss vielmehr zuerst die in den kantonalen Gesetzen
vorgeschricbene Vertriebsbewilligung einholen, es sei denn, dass dies nach kan-
tonaler Gesetzgebung nicht erforderlich ist, wenn ein IKS-Gutachten vorliegt.
Die Bewilligung muss zudem nicht in allen Kantonen eingeholt werden. Es ge-
niigt nach der Praxis, wenn der Domizilkanton des Gesuchstellers die Vertriebs-
bewilligung erteilt hat. Die Kantone sind an das IKS-Gutachten nicht gebunden,
sondern konnen im Rahmen der kantonalen Gesetzgebung davon abweichen’.
Abweichende Entscheide betreffen meist die Verkaufsart, indem die Liste der in
den Drogerien verkiuflichen Heilmittel ausgedehnt oder den Drogerien der
Verkauf simtlicher rezeptfreien Arzneimittel erlaubt wird .

2. Staatliche Vorschriften iiber die Preisgestaltung von Arzneimitteln

2.1. Kontrolle des Preises im Rahmen des Registrierungsverfahrens

durch die IKS

Die IKS beurteilt im Rahmen des Registrierungsverfahrens auch den Detail-
verkaufspreis. Nach Art. 19 IKS/Reg wird die Begutachtung abgelehnt, wenn
der Preis «iibersetzt» ist. Als iibersetzt gilt ein Preis in der Praxis der IKS nur
dann, wenn er in einem offensichtlichen Missverhiltnis zum substantiellen oder
zum therapeutischen Wert des Priparates steht oder wenn er im Vergleich zu
gleichen oder dhnlichen Produkten wesentlich iiberhdht erscheint!!. Als tiber-
setzter Preis gilt in der Regel ein Abweichen von 50 oder mehr Prozent gegen-
iiber dem Preis eines analogen oder vergleichbaren Produktes!?. Ausserdem
wurde in der Praxis ein Preis als iibersetzt betrachtet, wenn dasselbe Medika-
ment in der Schweiz zum mehr als dem doppelten, ja sogar zu einem mehrfach
hoheren Preis, als der Preis im Herkunftsland betragen hitte, verkauft werden
sollte®®. Dort, wo der Detailverkaufspreis eines Heilmittels beanstandet werden
muss, verlangt die IKS vom Gesuchsteller zusitzliche Angaben iiber die Kalku-
lation des beanstandeten Preises*t.

Die Preiskontrolle der IKS dient nicht der Tiefhaltung der Preise, sondern
sie soll verhindern, dass das Publikum ausgebeutet und getduscht wird**. Diese

® Vgl. fiir Details Imbach, S. 801f.

107 B. im Kanton Solothurn.

1 Wiist, S, 227.

12 Gygi/Henny, S. 115.

13 Vgl. Jahresberichte der Interkantonalen Kontrollstelle fiir Heilmittel, 1976, S. 21; 1977, S. 21.
14 Wiist, S. 230.

15 Bericht der Kartellkommisssion, S. 203.
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Beschrinkung der Kontrolle ergibt sich daraus, dass die Kantone in ihrer Ge-
setzgebung an den Grundsatz der Handels- und Gewerbefreiheit gebunden sind
und deshalb ein Eingriff in die freie Preisgestaltung nur aus polizeilichen Griin-
den zulissig ist'¢. Obwohl die Kantone nach der neueren Praxis des Bundesge-
richts neben spezifisch polizeilichen Vorkehren auch sozialpolitische Massnah-
men treffen konnen?’, beschrinkt die IKS ihre Kontrolle auf eine Missbrauchs-
kontrolle, die sehr large gehandhabt wird. Diese Zuriickhaltung ldsst sich unter
anderem damit erkliren, dass sich die Praxis der IKS in einer Zeit herausgebil-
det hat, in welcher polizeiliche Preisvorschriften auf den Schutz des Biirgers vor
Preisausbeutung durch Wucherpreise, das heisst auf einen traditionellen polizei-
lichen Schutz, beschrinkt waren. Ein Abgehen von dieser Praxis ist heute inso-
fern erschwert, als die konkordatsrechtliche Regelung nur bestehen kann, so-
weit der Konsens aller Kantone vorliegt. Gerade die Frage der Ausgestaltung
der Preiskontrolle konnte diesen Konsens jedoch gefihrden.

2.2. Preisiberwachung aufgrund des dringlichen Bundesbeschlusses
vom 20.12.1972

Die heute nicht mehr in Kraft stehende Preisiiberwachung erstreckte sich
auch auf pharmazeutische Produkte. Fiir die Durchfithrung der Preisiitberwa-
chung auf dem Gebiet der Arzneimittel wurde ein gemischter Ausschuss ge-
schaffen, dem je zwei Vertreter des BSV, der IKS und des Biiros des Beauftrag-
ten angehorten. Dieser Ausschuss erarbeitete ein Beurteilungsmodell fiir Preis-
erhohungen. Die Beurteilung der Preiserhhung von Produkten, die in der Spe-
zialititenliste enthalten sind, erfolgte wie bisher durch das BSV, wobei der Be-
auftragte im Ausschuss fiir Preisfragen der Eidgendssischen Arzneimittelkom-
mission mitwirkte. Dabei stand es dem Bundesamt fiir Sozialversicherung (BSV)
frei, nicht nur die im Rahmen der Preisiiberwachung aufgestellten Grundsitze
zur Anwendung zu bringen, sondern aus sozialpolitischen Erwigungen fiir die
Produkte der Spezialititenliste einen strengeren Massstab anzuwenden. Fiir die
tibrigen Produkte erfolgte die Preisiiberwachung unter Mitwirkung der IKS.
Dieser waren simtliche Preiserhshungen zu melden. Die IKS nahm aufgrund
der einheitlichen Beurteilungskriterien eine Vorpriifung vor. Sie leitete Preisbe-
gehren, die sie als ausserordentlich bewertete, dem Biiro zur weiteren Abkli-
rung weiter 18,

16 Wiist, S. 227.
17 BGE 97 1 499 ff. .
18 Vgl. dazu Schitrmann, Preisiiberwachung, S. 1ff.; Schlussbericht, S. 69 und 127
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3. Vorschriften betreffend die Ubernabme der Kosten fiir Arzneimittel
durch die Krankenversicherung

3.1. Die Ubernahme der Kosten fiir Arzneimittel als Pflichtleistung der Kassen

Nach Art. 1 des Bundesgesetzes iiber die Kranken- und Unfallversicherung
vom 13. Juni 1911 (KUVG)** haben Krankenkassen Anspriiche auf Beitrige des
Bundes, wenn sie den im Gesetz aufgestellten Bedingungen geniigen. Zu den
Bedingungen fiir die Anerkennung des Beitragsanspruchs gehort insbesondere,
dass die Kassen die im Gesetz vorgeschriebenen Mindestleistungen erbringen.
Die Pflichtleistungen der Kassen sind heute in den Art. 12 ff. KUVG umschrie-
ben. Danach haben die vom Bund anerkannten und subventionierten Kranken-
kassen mindestens Krankenpflege oder ein tigliches Krankengeld zu gewihren.
Die Leistungen der Krankenpflegeversicherung miissen sowohl bei ambulanter
Behandlung als auch bei Aufenthalt in einer Heilanstalt grundsitzlich die vom
Arzt verordneten Arzneimittel umfassen?. Nach Art. 12 Abs. 6 KUVG bezeich-
net der Bundesrat nach Anhéren der Arzneimittelkommission diejenigen Arz-
neimittel, die von den Kassen als Pflichtleistung zu tibernehmen sind, sowie die-
jenigen Arzneimittel, deren Ubernahme den Kassen empfohlen wird. Nach
Art. 22 der Verordnung III iiber die Krankenversicherung betreffend die Lei-
stungen der vom Bund anerkannten Krankenkassen und Riickversicherungsver-
binde vom 15. Januar 19652 ist die Auswahl der Arzneimittel gemiss Art. 12
Abs. 6 KUVG dem BSV iibertragen. Dieses erstellt die Arzneimittelliste mit Ta-
rif sowie die Spezialititenliste. Die Arzneimittelliste enthilt die von den Kassen
als Pflichtleistungen zu bezahlenden Arzneimittel?2: Die Spezialititenliste um-
fasst diejenigen pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten Arznei-
mittel, deren Bezahlung den Krankenkassen empfohlen wird 2.

3.2. Die Voraussetzungen fiir die Aufnahme eines Arzneimittels
in die Spezialititenliste

Die Voraussetzungen fur die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialiti-
tenliste sind in der Verordnung VIII iiber die Krankenversicherung betreffend
die Auswahl von Arzneimitteln und Analysen vom 30. Oktober 19682¢ niher
umschrieben. Als massgebende Kriterien fiir die Aufnahme eines Produkts in
die Spezialititenliste gelten nach Art. 4 Verordnung VIII:

a) das medizinische Bediirfnis;

1 SR 832.01 (KUVG).

2 Art. 12 Abs. 2 KUVG.

' SR 832.140, zit. Verordnung IIL

22 Art. 22 Abs. 2 Verordnung II1.

» Art. 22 Abs. 3 Verordnung III.
SR 832.141.2, zit. Verordnung VIII.
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b) die Zweckmissigkeit und die Zuverlissigkeit in bezug auf Wirkung und Zu-

sammensetzung;

c) die Wirtschaftlichkeit. ,

Uber die Aufnahme eines Produkts in die Spezialititenliste oder iiber dessen
Ablehnung oder Streichung aus der Liste entscheidet das BSV auf Antrag der
Arzneimittelkommission?. Der in der Spezialititenliste angefiithrte Publikums-

erhoht werden2. Die im Preis eines
iir Forschungsarbeiten, klinische Prii-
ndmarkt sind bei der Beurteilung der
cksichtigen?.

Die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit obliegt dem Ausschuss fiir wirtschaft-
liche Fragen, der aus 3 Vertretern der Krankenkassen und je zwei Vertretern
der Arzte und der Apotheker und einem Vertreter der Heilanstalten besteht?.

Nach Art. 4 Abs. 6 Verordnung VIII ordnet das Eidgendssische Departement
des Tnnern (EDI) nach Anhoren der Arzneimittelkommission das Nihere iiber
die Aufnahmebedingungen. Das EDI hat, gestiitzt auf diese Ermichtigung, die
Verfugung 10 (Vf 10) betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezia-
lititenliste vom 19. November 19682 erlassen. In Art. 6 Abs. 1 Vf 10 wird die
Voraussetzung der Wirtschaftlichkeit so definiert, dass ein Arzneimittel «die in-
dizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand» gewihrlei-
sten muss. Fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit werden in einem abschlies-
send formulierten Katalog?® folgende Kriterien aufgezihlt:

_ die Wirksamkeit eines Arzneimittels im Verhiltnis zu andern Arzneimitteln gleicher
Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (lit. a),

— die Kosten pro Tag oder Kur im Verhiltnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher
Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise (lit. b),

— die Kosten fiir Forschungsarbeiten, klinische Prisfung und Ersteinfihrung auf dem In-
landmarkt bei einem Originalpriparat (lit. ¢),

— die Preisgestaltung im In- und Ausland (lit. d).

3.3. Die Praxis des BSV bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Arzneimittels

3.3.1. Der Vergleich der Arzneimittel gemdss Art. 6 Vf 10

Nach Art. 6 Abs. 1 Vf 10 gilt ein Arzneimittel dann als wirtschaftlich, wenn es
die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellen Aufwand ge-

% Art. 9 und Art. 16 Verordnung VIII.

% Art. 5 Abs. 1 Verordnung VIIL

? Art. 4 Abs. 3 Verordnung VIIL

28 Art. 10 Abs. 1 lit. b, Art. 11 Abs. 2 Verordnung VIIL
29 SR 832.141.21.

*® Art. 6 Abs. 2 VI 10.
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wihrleistet. Fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wird deshalb das in Frage
stchende neue Produkt verglichen mit bereits bestehenden Behandlungsmog-
lichkeiten. Massgebend fiir die Beurteilung sind einerseits die Wirksamkeit des
neuen Produkts, anderseits die durch die Behandlung entstehenden Kosten, je-
weils im Verhiltnis zu andern Arzneimitteln gleicher Indikation oder shnlicher
Wirkungsweise®!. Ausgangspunkt fiir den Vergleich bilden die Tagesbehand-
lungskosten, d. h. die Kosten, die bei der Anwendung eines Arzneimittels fiir ei-
ne bestimmte Diagnose pro Behandlungstag entstehen?2.

3.3.2. Beriicksichtigung der Forschungskosten

Nach Art. 4 Abs. 3 Verordnung VIII sind die im Preis eines Originalpripara-
tes enthaltenen Kosten fiir die Forschungsarbeiten, klinischen Priifungen und
Einfiithrung auf dem Inlandmarkt bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit an-
gemessen zu beriicksichtigen?.

Nach Auskunft des BSV werden bei einem Originalpriparat die Forschungs-
kosten bei der Beurteilung des zulissigen Preises nur dann beriicksichtigt, wenn
das neue Produkt eine echte Errungenschaft darstellt oder zumindest besser ist
als vergleichbare iltere Produkte. Ausserdem miissen Imitationsprodukte, die
nach Ablauf des Patentes auf den Markt kommen, 25% billiger sein als das
Originalpriaparat. Letzteres darf den hoheren Preis vorliufig behalten. Die.
Rechtfertigung fiir die Zulassung eines héheren Preises wird nach Auskunft aus
Industriekreisen jeweils kaum anerkannt.

3.3.3. Die Beriicksichtigung der Preisgestaltung im Ausland

Das Bundesamt fiir Sozialversicherung hat als Vollzugsorgan «Weisungen
betreffend Einreichung von Aufnahmegesuchen in die Spezialititenliste (SL)»
erlassen. Diese enthalten — neben formellen Vorschriften — unter anderem die
Bestimmung, dass «jedes Medikament, dessen galenische Formgebung nicht in
der Schweiz erfolgt», als auslindisches Priparat betrachtet wird, was fiir die
Preisberechnung von Bedeutung ist. In den zitierten Weisungen ersucht das
BSV auch um «Kenntnisnahme», dass auslindische Priparate nur dann als wirt-
schaftlich gelten wiirden, «wenn der Publikumspreis in der Schweiz, unter Be-
riicksichtigung der massgebenden Umstinde, insbesondere der Zollbelastung,
Handelsmargen usw., in einem angemessenen Verhiltnis zu jenem Ursprungs-
land und in Drittlindern steht»*.

3t Art. 6 Abs. 2 lit. a und b V£ 10.

32Vgl. Urteil des Eidgensssischen Versicherungsgerichts (EVGE) vom 30.5.1978 i.S. W. =
Krankenvetsicherung, Rechtsprechung und Verwaltungspraxis (RSKV) 1978, S. 190.

33 Vgl. auch Art. 6 Abs. 2 lic. ¢ Vf 10.

¥ Niheres dazu hinten, IV, 3.1.
» Ziff. 7.1. der Weisungen.
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Bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von importierten Produkten wird
der Preis im Herstellungsland zum Vergleich herangezogen. Fiir den Preisver-
gleich berechnet das BSV den Packungspreis im Ausland zum jeweils geltenden
Wechselkurs in Schweizerfranken. Der Preis fiir das in der Schweiz angebotene
Produkt darf bis 25% hoher liegen als der umgerechnete auslindische Preis®®. In
cinem neuesten Entscheid hat das Eidgenossische Versicherungsgericht (EVG)
diese Praxis des BSV bestitigt, obwohl in dem zu beurteilenden Fall der vom
Importeur angemeldete Preis niedriger war als bei den zum Vergleich herange-
zogenen Produkten, die sich bereits in der Liste befanden?’.

3.3.4. Preisrelation zwischen Packungsgrdssen und Dosierung

Am 29.3.1979 hat das BSV «Richtlinien» iiber die Preisrelationen zwischen
unterschiedlichen Packungsgrossen gleicher Dosierung und tiber die Preisrela-
tionen zwischen gleicher Packungsgrésse unterschiedlicher Dosierung heraus-
gegeben?®. Diese Richtlinien werden von der eidgenossischen Arzneimittelkom-
mission bei der Beurteilung der Preise der verschiedenen Verkaufsformen glei-

cher Spezialititen angewendet. Dabei h des BSV
nur um «Richtwerte, von denen je nach ppe oder
Zusammensetzung des einzelnen Medik nten und

nach oben moglich sind». Diese Richtlinien geben die Preisreduktion in Prozen-
ten an, die bei bestimmten Packungsrelationen respektive bei Dosierungsunter-
schieden vorzunehmen sind.

Diese Richtlinien werden — nach Auskiinften von Vertretern der Pharmain-
dustrie — in der Praxis vom BSV streng gehandhabt. Auch bei geringfiigigen Ab-
weichungen von den in den Richtlinien vorgesehenen Preisrelationen wird die
Aufnahme neuer Packungen in die Spezialititenliste verweigert, dies offenbar
auch dann, wenn die neue Packung im Vergleich zu der bereits in der SL enthal-
tenen Packung zu einer Verbilligung der Therapie gefiihrt hitte. Gegen derarti-
ge Aufnahmeverweigerungen sind verschiedene Beschwerden pendent.

3.3.5. Beurteilung der Kostenentwicklung

Das Eidgenossische Versicherungsgericht hat in einem neueren Entscheid
festgestellt, dass der Begriff der Wirtschaftlichkeit auch voraussetze, dass sich
der Preis eines Arzneimittels mit Bezug auf dessen Kosten (Herstellungskosten)
in vertretbarem Rahmen halten miisse. Es hat dabei allerdings prizisiert, dass ei-
ne Preiskontrolle in dem Sinne, dass die Aufnahme eines Arzneimittels in die

3 Vgl. Entscheid des EDI vom 2. 2.1979 = Verwaltungspraxis der Bundesbehorden (VPB) 1979,
S. 402; Entscheid des EDI vom 16. 2. 1979 = VPB 1979, S. 406ff.

% BGE 105 V 190ff.

% Dazu hinten 1V, 3.2.
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Spezialititenliste davon abhingig zu machen wire, dass der Preis des Pripara-
tes, ausschliesslich nach Massgabe der Gestehungskosten zuziiglich einer ange-
messenen Gewinnmarge festgesetzt, iiber Sinn und Zweck des Erfordernisses
der Wirtschaftlichkeit hinausgehe?’.

Verschiedene Firmen haben dem BSV im Herbst 1979, nach Ablauf eines
Preisstillhalteabkommens mit den Krankenkassen, Gesuche um Preiserhdhun-
gen per 15.3.1980 eingereicht. Das BSV lehnte diese Gesuche fiir simtliche Pro-
dukte ab, die erst im Jahre 1974 oder spiter in die Spezialititenliste aufgenom-
men oder deren Preise seit 1974 erhoht worden waren. Das BSV begriindet die
Ablehnung damit, dass die fiir die Preiserhohung geltend gemachte Kostenstei-
gerung zumindest teilweise durch die starken allgemeinen Zunahmen des Ver-
kaufs von Heilmitteln hitte kompensiert werden konnen. Seit 1978 seien die ge-
stiegenen Herstellungskosten durch das mutmassliche mittlere Mengenwachs-
tum voll und ganz aufgefangen worden. Auch in den Jahren 1974 bis 1977 sel
nur ein geringer inflationsbedingter Kostenanstieg von ca. 1 bis 2% ungedeckt
geblieben. Das BSV stiitzt sich somit hinsichtlich der Ablehnung der Preiserhs-
hungen auf gesamtwirtschaftliche und industriebezogene Durchschnitte, ohne
die Rechtfertigung der Preiserhshungen im Einzelfall zu prifen.

3.4. Das Gebot der Wirtschaftlichkeit der medizinischen Behandlung

Nach Art. 23 KUVG haben sich die Arzte und medizinischen Hilfspersonen
«in der Behandlung, in der Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln sowie in
der Anordnung und Durchfihrung von wissenschaftlich anerkannten Heilan-
wendungen und Analysen auf das durch das Interesse des Versicherten und den
Behandlungszweck erforderliche Mass zu beschrinken». Diese Bestimmung
wird in der Praxis des EVG dahin ausgelegt, dass die Arzte zur wirtschaftlichen
Behandlungsweise verpflichtet sind und dass eine Verletzung dieses Grundsat-
zes einen Riickforderungsanspruch der Kasse gegeniiber dem Arzt begriindet .
Zur Beurteilung der Frage, wann unwirtschaftliche Behandlung oder Uberarz-
tung vorliegt, werden in der Praxis in der Regel die durchschnittlichen Behand-
lungskosten pro Patient eines Arztes verglichen mit den entsprechenden Durch-
schnittswerten anderer Arzte der gleichen Fachrichtung. Weist die Praxis des zu
beurteilenden Arztes zudem Besonderheiten auf, die hohere Behandlungskosten
rechtfertigen, so wird dies beim Vergleich beriicksichtigt*:. Uberarztung wird in
der Praxis der Gerichte jedoch erst angenommen, wenn der Kostendurchschnitt
des zu beurteilenden Arztes auch bei Beriicksichtigung der individuellen Ver-

39 BGE 102 V 80.
40 BGE 103 V 151ff. mit Hinweisen.
4 Vgl, Schirer, S. 1111f.; Bosshards, S. 2751f
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hiltnisse seiner Praxis noch erheblich, d. h. 40% und mehr, iber dem Durch-

4. Weitere Besonderbeiten des Arzneimittelmarktes

4.1. Einige Daten des Pharmamarktes

1977 waren in der Schweiz 7300 pharmazeutische Spezialititen fiir den Ge-
brauch in der Humanmedizin von der IKS registriert (Marken mit verschiede-
nen Darreichungsformen, Dosierungen und Packungen). Davon waren 2551

Priparate in der Spezialititenliste r Umsatz
an pharmazeutischen Produkten b 4 Milhar-
den Franken. Davon entfallen run 1% auf in
Spitilern abgegebene (zusamme auf selbst
gekaufte Arzneimittel. Aus den kassen fiir
Arzneimittel lisst sich schliessen armazeuti-
schen Spezialititen zu Publikumspreis en gingen.

Der Anteil betrigt 49%, wenn der Medikamentenkonsum in den Kranken-
hiusern mitberiicksichtigt wird4. Der grosste Teil der vom Arzt ambulant und
im Spital verordneten Arzneimittel wird danach von den Krankenkassen finan-
ziert. Deren Ausgaben fiir Arzneimittel (Beziige aus Apotheken und Abgabe
durch Arzte) betrugen 1977 671 Millionen Franken*®.

4.2. Durchsetzung des Detailverkaufspreises und Festsetzung
der Handelsmargen

Die Arzneimittelhersteller liefern ihre Produkte direkt oder durch Vermitt-
lung der Grossisten an Apotheken (Umsatzanteil 1977 61%), an Drogerien (11%),
Spitiler (13%) und selbstdispensierende Arzte (15%)*.

Im Rahmen des Registrierungsverfahrens durch die IKS und der Aufnahme
in die Spezialititenliste des BSV wird der Publikumspreis verbindlich festgelegt.

42 BGE 98 V 1581f., 103 V 144; Luzernische Gerichts- und Verwalwungsentscheide 1978, S. 80ff.

43 BGE 98 V 158.

4 Vgl. Schmid, S. 1048.

45 Vgl. Bericht BSV, S. 45.

46 Sratistik 1977, S. 46.

47 Gygi/Henny, Erganzungsband, S. 26. ’
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Um diesen Preis am Markt durchzusetzen, haben sich die Arzneimitte
unter dem Namen «Verband fiir Reglementation markengeschiitzter pharmazeu-

sialiviten diirfen nicht zu anderen Verkaufspreisen angeboten werden als zu
denjenigen, die im Katalog der Reglementation und dessen Nachtrigen verof-
fentlicht sind. Die reglementierten Spezialititen diirfen nur an Wiederverkiufer
geliefert werden, die sich zur Einhaltung der Preisbindung verpflichtet haben.
Bei Spezialititen, die nicht der Reglementation unterstehen, wird der bei der
IKS angemeldete Preis vom Fabrikant aufgedruckt. Diese Preise sind damit — al-
lerdings nur individuell — gebunden.

Die Margen der einzelnen Handelsstufen unterstehen keiner staatlichen
Kontrolle. Die bestehende, relativ rigide Ordnung der Handelsmargen wurde in
den letzten Jahren durch massive Gewihrung von Boni und Rabatten nament-
lich an Apotheken und selbstdispensierende Arzte praktisch aufgehoben. Um
wieder Ordnung in das Margensystem zu bringen, schlossen sich Hersteller, Im-
porteure und Vertriebsfirmen zu einem Konditionen-Kartell zusammen. Die so-
genannte Distributionsvereinbarung vom 31.5.1977 verfolgt das Ziel, die Preise
festzulegen, zu welchen kiinftig Grossisten und Letztverteiler beliefert werden
diirfen. Fiir die Festsetzung der Margen der Apotheker sind die Normen des
Schweizerischen Apotheker-Vereins fiir die Berechnung der Verkaufspreise der
pharmazeutischen Spezialititen massgebend. Danach betrigt die Apotheker-
marge bei pharmazeutischen Spezialititen 28-45% des Publikumspreises. Aus-
serdem regelt die Distributionsvereinbarung die Abgabe von Gratismustern. Im
weitern wird die Gewihrung von Rabatten beschrinkt auf 20% bei Warenrabat-
ten und auf 15% bei Barrabatten®®. Der Publikumspreis einer pharmazeutischen
Spezialitit setzt sich somit zu 50-55% aus dem Anteil der Herstellerfirma und
zu 45-50% aus Handelsspannen zusammen®.

4.3. Probleme der Preisbildung fiir pharmazeutische Produkte

Die Kostenstruktur pharmazeutischer Unternehmen zeichnet sich aus durch
einen hohen Anteil an Kosten, die nicht den einzelnen Produkten zugerechnet
werden konnen. Die Kostenfaktoren Forschung und Entwicklung, wissenschaft-

48 Art. 2 lit. ¢, Statuten.
4 Vgl. Bericht BSV, S. 48ff.; O, S. 5681f.
50 Gubser, S. 122 und 131.
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liche Information, Werbung, Vertrieb und Verwaltungskosten sind weitgehend
Gemeinkosten, die vom gesamten Pharmasortiment getragen werden miissen®?.
Dabei ist es den Herstellern nicht moglich, diese Gemeinkosten nach Belieben
den einzelnen Produkten zuzuordnen und einen entsprechenden Preis zu for-
dern. Die Wettbewerbssituation auf dem Arzneimittelmarkt zwingt den Herstel-
ler vielmehr, selbst bei der Einfithrung eines Innovationsprodukts den Preis
nach den sich bereits auf dem Markt befindenden Substitutionsprodukten aus-
surichten’?. Die wettbewerblich einzig mogliche Art der Zurechnung besteht
deshalb darin, zu fordern, was der Markt «hergibt»®?. Diese Feststellungen
deutscher Autoren treffen nach der Untersuchung der Kartellkommission auch
auf schweizerische Verhiltnisse zu. Danach besteht die Preispolitik der am
Markt massgebenden Unternehmen darin, die Preise ihrer Produkte so hoch an-
zusetzen, «wie es die Konkurrenz erlaubt», um grosse Betrige fiir die For-
schung und Entwicklung ihrer Produkte auf dem Markt aufwenden zu kon-
nen’t. Die These, dass auf dem Markt fur verschreibungspflichtige Arzneimittel
der Preis als Wettbewerbsfaktor keine Rolle spiele, da sich der Arzt als Verbrau-
cherdisponent nicht fiir die Preise interessiere, wird von der Wirklichkeit nicht
bestitigt®. Es ist vielmehr davon auszugehen, dass die Preisgestaltung bei ver-
schreibungspflichtigen Produkten als Wettbewerbsfaktor neben anderen Aspek-
ten der Produktausgestaltung eine Rolle spielt. Gerade das Gebot der wirt-
schaftlichen Behandlungsweise zwingt heute die Arzte dazu, bei der Auswahl ih-
rer Therapie auch den Preis zu beriicksichtigen.

5 Grebmer, S. 9; Kauffer, S. 116.

52 Hoppmann, Preiskontrolle, S. 22ff.; Kauffer, S. 116
53 Kauffer, S. 116.

54 Bericht der Kartelikommission, S. 219.

5 Vgl. dazu Kauffer, S. 114ff.
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III. Die Verfassungsmissigkeit von staatlichen
Preisvorschriften im Bereich der Arzneimittel

1. Preisvorschrifien und Wirtschaftsfreibeit

Die Bundesverfassung (BV) gewihrleistet in Art. 31ff. die Handels- und
werbefreiheit als Freiheit der individuellen wirtschaftlichen Betitigung und
faltung Wie edes Freiheitsrecht kennt indessen auch die Handels- und
befreiheit Einschrinkungen, wobei die traditionelle Lehre und  vor allem
die Kantone die Rechtsprechung emn «System» von Vorbehalten,
und Ausnahmen aufgebaut haben, wihrend eme neuere Richtung in der D
trin eigene «Systemvorstellungen» entwickelt hat. Es 1st nicht erforderlich,
diesem Zusammenhang auf diesen «Richtungsstreit> einzugehen Beide
rien anerkennen, dass die Preisbildung eine fir die privatwirtschaftliche
nehmertitigkeit zentrale Freiheit darstellt, die von der Bundesverfassung
die Handels- und Gewerbefreiheit geschiitzt wird Es 1st n der Schweiz unb
stritten, dass staatliche Preisvorschriften gegen die wirtschaftliche Freiheit
Individuums verstossen, sofern sie nicht durch die Bundesverfassung selbst
deckt sind. Die Handels- und Gewerbefreiheit kann indessen nach
Lehre und Praxis nicht angerufen werden gegen allgemeine Pflichten
Schranken, die die Rechtsordnung aufstellt (Vorbehalt der Rechtsordnung),
blossen Forderungsmassnahmen, bei wirtschaftspolizeilichen Vorkehren
Bundes und der Kantone?; nach neuerer bundesgerichtlicher Praxis auch bei so-
zialpolitischen Massnahmen der Kantone. Die Bundesverfassung selbst er-
michtigt den Bundesgesetzgeber zu unterschiedlichen «Abweichungen» von
Handels- und Gewerbefreiheit und zu Freiheitsbeschrinkungen, die von der
traditionellen Lehre (und Praxis) unter dem wenig gliicklichen Begriff der
«wirtschaftspolitischen» Massnahmen zusammengefasst werden (z.B. sektoriel-
le oder regionale Strukturpolitik, Konjunkturpolitik usw.).

Staatliche Preisvorschriften miissen deshalb eine Grundlage in der Bundes-

verfassung besitzen olizeilich motivierte Preiskontrol-
len (allenfalls auch n) auf Art. 31bis Abs. 2 BV (Vor-
schriften «iiber die d Gewerbe») stiitzen konnen. Die

Grundlage selbst ist als geniigend zu betrachten, wenn nach den anerkannten
Auslegungsregeln der Bundesgesetzgeber zur Einschrinkung der Handels- und

1 Vgl. etwa Marti, S. 60; Schiirmann, S. 25
2 Art. 31 Abs. 2 und Art. 31bis Abs. 2 BV.
*BGE 97 1 499 und spitere Entscheide.
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Gewerbefreiheit ermichtige werden sollte. Fin ausdriicklicher Hinweis auf ge-
stattete Abweichungen im Verfassungstext ist indessen nicht erforderlich*.

2. Die Verfassungsgrundlagen im Bereich Arzneimittel

2.1. Entstehung des Verfassungsartikels 34bis BV:

Durch die Volksabstimmung vom 26.10.1890 wurde der heute noch unverin-

: dert geltende Artikel 34bis BV von Volk und Stinden angenommen. Er lautet:

T = =

-

v

' Der Bund wird auf dem Wege der Gesetzgebung die Kranken- und Unfallver-
sicherung einrichten, unter Beriicksichtigung der bestchenden Krankenkassen.
Er kann den Beitritt allgemein oder fiir einzelne Bevolkerungsklassen obligato-

risch erkldren.»

Ausgangspunkt fir die Einrdumung der Gesetzgebungskompetenz an den
Bund auf dem Gebiet der Kranken- und Unfallversicherung waren die unbefrie-
digende Regelung der Haftung des Arbeitgebers bei Unfillen ihrer Arbeitneh-
mer®. Anstelle der Haftpflicht der Arbeitgeber sollte eine obligatorische Unfall-
versicherung der Arbeitgeber treten und damit die Krankenversicherung in Ver-
bindung gebracht werden®. Der sachliche Umfang der Gesetzgebungskompe-
tenz des Bundes wurde ausdriicklich auf das Gebiet der Kranken- und Unfall-
versicherung beschrinkt. Die Titigkeit des Bundes sollte sich «auf das zunichst
Erreichbare beschrinken, in der Meinung, dass weitergehende Massnahmen
nicht etwa grundsitzlich abgelehnt, aber spiterer Entschliessung vorbehalten
werden»’. Hinsichtlich der Ausgestaltung des Verfassungsartikels vertrat der
Bundesrat die Ansicht, dass «die Redaktion dieses Zusatzes nur allgemein gehal-
ten sein und moglichst grossen Spielraum belassen solle». Es sei denkbar, «dass
aufgrund gemachter Erfahrungen spiter ein Verlassen dieser Basis sich als
zweckmissig herausstellt, und fiir diesen Fall doppelt ratsam, durch keine de-
taillierten Verfassungsvorschriften vorzugreifen». Fiir die Verfassung geniige es
vollkommen, «dass das an sich klare Ziel, das nun einmal erreicht werden soll,
einfach als solches bezeichnet werde»®.

Art. 34bis BV beschrinkt sich jedoch nicht darauf, dem Bund die Kompetenz
zur Gesetzgebung auf dem Gebiet der Kranken- und Unfallversicherung einzu-
raumen. Die Vorschrift enthilt vielmehr auch Direktiven, wie die Gesetzgebung
auszugestalten sei. In der Botschaft wird vorerst darauf hingewiesen, dass
Art. 34bis BV «sowohl die Einfihrung der staatlichen Versicherung, welche

¢ Marti, S. 26.

> Vgl. dazu Sommer, S. 78 ff.

¢ Botschaft des Bundesrates betreffend Einfithrung des Gesetzgebungsrechtes iiber Unfall- und
Krankenversicherung vom 28.11.1889, Bundesblact (BBl) 1889 IV, S. 830.

7 BBl 1889 IV, S. 840.
* BBl 1889 IV, S. 838.
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nach jetziger Voraussicht fiir die Unfille ausgesprochen werden diirfte, als
das Bestehenlassen nicht-staatlicher Versicherungskassen, aber unter
Aufsicht und unter staatlichen Vorschriften, welcher Modus vielleicht fiir
Krankenversicherung vorzuziehen ist», erméglicht werden sollte®. In Art. 34
BV werden zudem die beiden Versicherungsarten insofern a

als hinsichtlich der Krankenversicherung die Beriicksichtigung der
Versicherungseinrichtungen vorgesehen ist. Mit der Verpflichtung des
gebers, die bestehenden Krankenkassen zu beriicksichtigen, wollte man die
dienste, die sich die Krankenkassen damals erworben hatten, honorieren
der erwihnten Einschrinkung hat der Verfassungsgesetzgeber die

einer Monopolanstalt wie in der Unfallversicherung ausgeschlossen. Die
schrift, die bestehenden Krankenkassen zu beriicksichtigen, kann zwar nicht
Bestandesschutz aller existierenden Institutionen aufgefasst werden, doch
sie die Moglichkeiten der organisatorischen Ordnung ein.

2.2. Das gegenseitige Verhiltnis von Art. 34bis BV und Art. 31 BV
(Handels- und Gewerbefreiheit)

Durch die Verfassungsvorschrift von Art. 34bis BV wurde das private
sicherungswesen auf dem Gebiet der Kranken- und Unfallversicherung
ausgeschaltet. Es wurde jedoch insoweit in seiner Titigkeit eingeschrinkt,
die durch die staatlichen oder staatlich unterstiitzten Versicherungen erf
Personen kein — oder nur ein beschrinktes — Bediirfnis mehr haben, sich pri
zu versichern. Der Bund besitzt daher auf dem Gebiet der
ein mittelbar rechtliches Monopol .

Rechtliche und mittelbar rechtliche Monopole bilden eine Ausnahme von
sachlich unbegrenzten privaten Erwerbstitigkeit und stellen damit eine
schrinkung der Handels- und Gewerbefreiheit dar?. Um zulissig zu sein,
sen daher Monopole des Bundes und der Kantone in der Bundesverfassung
driicklich vorgesehen sein. Einen derartigen Vorbehalt stellt Art. 34bis BV dar
Die Tatsache, dass der Bund auf dem Gebiet der Krankenversicherung dara
verzichtet hat, eine eigene Versicherungsinstitution einzurichten, bedeutet
dass ihm deshalb auf diesem Gebiet kein unmittelbar rechtliches Monopol zu
steht. Die in Art. 34bis BV enthaltene Einschrinkung, dass der Bund die beste
henden Krankenkassen beriicksichtigen miisse, nimmt ihm die Befugnis
allenfalls auch eine eigene staatliche Krankenkasse einzurichten??. Die heute

° BBI 1889 IV, S. 841.

10 Tschudi, S. 85.

U Widmer, S. 76; Marti, S. 169.
12Vgl. Marti, S. 168.

1 Vgl. Burckhardt, S. 290.
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beschrinkt ich denn auch nicht darauf den
gewissen Qualititsstandard hinsichtlich Organi
tion und Leistungen vorzuschreiben, sondern der Gesetzgeber hat 1im Bereich
sozialen Krankenversicherung 1ne Art Konzessionssystem geschaffen.
die Anerkennung emer Kasse wird diese zum Bezug der im Gesetz vor-
sehenen Subventionen berechtigt. Die Anerkennung wird jedoch nur erteilt,
die Kasse bestimmten Anforderungen betreffend Mindestleistungen, Auf-
edingungen und finanzielle Sicherheit geniigt. Dadurch 1st die Freiheit
Krankenkassen hinsichtlich der Ausgestaltung der von ihnen angebotenen
wesentlich eingeschrinkt. Eine weitere Beschrinkung der wirt-
aftlichen Gestaltungsfreiheit der Krankenkassen liegt 1m Tarifsystem Die
erbringen ihre Versicherungsleistungen nur gemiss der im eweiligen
géltenden Tarifordnung, die mit Arzten und Krankenanstalten verein
wird und der Genehmigung durch die Kantonsregierung bedarf oder die
vertragslosen Zustand — von der Kantonsregierung festgesetzt wird 4.
Art. 34bis BV beinhaltet daher in doppelter Hinsicht eine Beschrinkung der
und Gewerbefreiheit auf dem Gebiet der Krankenversicherung. Einer-
eits wird die Titigkeit der privaten Versicherungen durch Schaffung eines mit-
bar rechtlichen Monopols stark beeintrichtigt. Da die Einnahmen der aner-
Krankenkassen 1977 zu 22,9% aus staatlichen Beitrigen bestanden,
die privaten, subventionsfreien Krankenkassen zumindest im Bereich der
versicherung nicht mehr konkurrenzfihig. Trotz dem noch fehlenden
ersicherungsobligatorium sind heute 95% der schweizerischen Bevolkerung
anerkannten Krankenkassen versichert'’. Eine weitere Einschrinkung der
und Gewerbefreiheit besteht anderseits darin, dass die anerkannten
sen hinsichtlich der Organisation und Ausgestaltung ihres - Lei-
tungsangebotes nicht frei sind, sondern den im KUVG und dessen Ausfiih-
chriften vorgesehenen Beschrinkungen unterliegen
Obwohl demnach Art. 34bis BV den Bundesgesetzgeber ermichtigt, von der
und Gewerbefreiheit abzuweichen, so'darf er dies einesteils aufgrund
Erfordernisses der Konkordanz der Verfassungsnormen, andernteils aber
gemiss dem Verhiltnismissigkeitsprinzip nur in einem Ausmasse tun, das
der Sache her als-erforderlich und im offentlichen Interesse geboten er-
cheint. Art. 34bis BV gibt mit anderen Worten dem Gesetzgeber — und schon
nicht dem Verordnungsgeber¢ — keinen Freipass, von diesem Grundrecht
abzusehen und jegliche Eingriffe zu gestatten. Art. 34bis BV begriindet primar
Gesetzgebungshoheit des Bundes; er regelt das Verhiltnis zu den Freiheits-

1 Are. 22 ff. KUVG.
5 Vgl. Statistik 1977, S. 37.
¢ Vgl. hinten Ziff. 3.4. und 3.5.
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rechten nicht ausdriicklich. Ein Teil der Literatur steht sogar auf dem
punkt, die gesamte Sozialgesetzgebung des Bundes sei an die Handels- und
werbefreiheit gebunden?. In Anlehnung an die Auffassungen von J.-F. Au
und Fritz Gygi!® kann man davon ausgehen, dass Ausnahmen von der

und Gewerbefreiheit nicht schlechthin ausgeschlossen sind, auch wenn sie
Massnahmen im rein polizeilichen Interesse hinausgehen. Aber sie diirfen ni
weiter gehen, als es der — gesundheitspolitische — Zweck im Bereich der
kenversicherung gebietet, und sie haben auf dem Wege der Gesetzgebung zu
folgen®. Sie haben vor allem auch in Abwigung mit den entgegenste
Freiheitsinteressen zu ergehen, mithin dem Gebot der Verhiltnismissigkeit
entsprechen.

2.3. Arzneimittelpreise und Handels- und Gewerbefreiheit

Nun kénnte man einwenden, die Handels- und Gewerbefreiheit der
hersteller sei insofern nicht tangiert, als das KUVG und die e
Verordnungen mit ihren Preiskontrollen nur zur Anwendung gelangen,
sich die Krankenkasse dem «Konzessionssystem» freiwillig zu unterziehen be
reit ist. Abgesehen davon, dass diese «Freiwilligkeit» aus der Sicht der Kranken
kassen aufgrund der heute existierenden faktischen Verhiltnisse weitgehend ei
ne Fiktion und rechtliche Konstruktion ist, die den tatsichlichen
nicht entspricht, sind nun bei der Preiskontrolle in erster Linie Dritte betroff
die keinen Einfluss auf das Subventionsverhiltnis zwischen Bund und Kranken
kassen ausiiben kénnen?. Fiir die Hersteller oder Importeure von Arzneimi
wirkt die Preiskontrolle unmittelbar und durchgehend, soweit die «U
fung» unter die Bundesregelung durch die Krankenkassen einmal vollzo
worden ist. Da heute 95% der Bevolkerung bei anerkannten Krankenkassen
sichert sind, hat die staatliche Preiskontrolle fiir die Hersteller und
praktisch die nimliche Bedeutung, wie wenn das Krankenkassenwesen vollstin
dig verstaatlicht worden wire. Eine Ausnahme ist héchstens fiir den Bereich an
zumerken, in welchem die Krankenkassen «freiwillig» Arzneimittelkosten iib
nehmen, ohne durch die Listen des BSV hiezu «verpflichtet» zu sein.

Es ist somit unrichtig, wenn das KUVG als reines Subventionsgesetz bezeich
net wird: rechtlich unrichtig beziiglich des betroffenen Arzneimittelmarktes,
den direkte Preiseingriffe vorgesehen werden, und faktisch zweifelhaft, weil
fiir ein Subventionsverhiltnis rechtlich kennzeichnende Freiwilligkeit der
griindung durch den Subventionsempfinger effektiv fehlt?!.

7 Vgl. etwa Schiirmann, S. 84.

18 Vgl. die niheren Hinweise bei Gygi, S. 1147 ff.

19 Vgl. auch Art. 32 BV.

20 Vgl. zum Subventionsverhiltnis Rhinow, Subvention.
21 Vgl. Rhinow, Subvention, S. 117 ff. und passim.
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Nun wird im Bereich der Spezialititenliste den Krankenkassen die Ubernah-
n». Es steht ihnen rechtlich frei, auch
len Publikumspreis zu vergiiten. Hinzu
ie Arzneimittelliste keinem staatlichen
enten und Importeur die «Freiheit» be-
iese Liste — allerdings im Rahmen der
Rechts — zum selbstgewihlten Preis zu

vertreiben. Man konnte auch zu argumentieren versuchen, die Handels- und
Gewerbefreiheit der am Pharmamarkt auftretenden Unternehmungen sei recht-
lich gar nicht tangiert, da kein rechtlich zwingendes staatliches Preiskontroll-
system nach auslindischen Vorbildern bestehe, das die staatsfreie Preisbildung
behindere.

Einer derartigen Sicht kann indessen nicht zugestimmt werden. Der Bund
greift mit dem Krankenkassensystem des KUVG zweifellos in die Freiheit der
wirtschaftlichen Betitigung im Arzneimittelsektor ein, weil er trotz formeller
«Freiheit» auf der Produktionsseite die Nachfrage in erheblichem Umfang
steuert und kontrolliert. Die Arzneimittel- und Spezialititenlisten verbieten dem
Produzenten und Anbieter die freie Preisfestsetzung zwar nicht; sie verhindern
oder erschweren aber den Absatz nicht aufgenommener Priparate, indem sie
den Versicherungstragern und damit auch den fiir die Nachfrage «verantwortli-
chen» Arzten Auswahl und Preise weitgehend vorschreiben??. Die Handels- und
Gewerbefreiheit wird aber nicht nur bei einem Eingriff auf der Angebotsseite,
sondern auch bei staatlicher Regulierung der Nachfrage tangiert. Handel und
Gewerbe meint «Teilnahme am Marktgeschehen als Anbieter oder Nachfrager
von Giitern (Waren und Dienstleistungen) zum Zwecke der Erzielung von Ein-
kommen oder Gewinn»?. Im iibrigen kénnen Freiheitsrechte nicht nur durch
direkte zwingende Rechtsvorschriften, sondern auch durch freiheitsbeschrin-
kende Auswirkungen an andere Adressaten gerichteter Normen oder gar durch
faktische staatliche Vorkehren allein verletzt werden®.

Man kann dieser Erwigung auch nicht entgegenhalten, unsere Bundesverfas-
sung kenne keine Konsumfreiheit, die Handels- und Gewerbefreiheit schiitze
den Konsumenten nicht oder hochstens indirekt?. Denn hier steht nicht die
Freiheit der Versicherten oder Patienten als «Konsumenten» in Frage, sondern
diejenige der Produzenten (und Importeure) von Arzneimitteln. Sie miissen

22 Vgl. auch BGE 102 Ia 391, wo ein Kreisschreiben mit Verhaltensanordnungen als «verbind-

licher» Hoheitsakt erachtet wurde, obwohl bei Nichtbefolgung «nur» Subventionskiirzungen vorge-
sehen waren.

B Schiirmann, S. 24.

2 Als Beispicle seien etwa die Verletzung der Pressefreiheit durch eine Verstaatlichung des
Druckereigewerbes oder die Verhaftung ohne Haftbefehl genannt.

2 Vgl. etwa Junod, S. 754 ff.; BGE 102 Ia 122.
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durch die Handels- und Gewerbefreiheit auch dann
ithrer Erwerbsfreiheit durch eine Kombination von N
Preiskontrollmassnahmen tangiert werden.

Zusammenfassend ergibt sich, dass eine Kontrolle der Arzneimittelpreise,
sie durch die Wirtschaftlichkeitspriifung aufgrund der
gen des KUVG eingefiihrt wurde, das Grundrecht der Handels- und
freiheit beriihrt. Der Umstand, dass zwar nicht auf direktem Weg in die Pre
bildung des Anbieters eingegriffen wird, vermag zu keiner anderen
zu fithren, da der Bund iiber die rechtliche und faktisch-finanzielle
der Nachfrage auf mittelbarem Weg auf die Preisbildung Einfluss nimmt.
nicht in die Listen aufgenommenes Arzneimittel wird von den Arzten nicht
nur teilweise verschrieben, weil es von den Kassen in aller Regel nicht
wird. Mit der Aufnahme in die Liste und der entsprechenden Preiskontrolle
scheidet das BSV iiber die «Marktfihigkeit» einer Spezialitit. Damit greift
mit der Aufnahme verbundene Preiskontrolle in die grundrechtlich geschii
Freiheit der Preisbildung ein.

Dass eine derartige Beschrinkung der Handels- und Gewerbefreiheit
unbedingt unzulissig sein muss, wurde bereits hervorgehoben. Hier galt es
klarzustellen, dass der Bund trotz den an sich fehlenden gesetzlichen
lagen fiir Direkteingriffe in die Preisbildung der Pharmahersteller deren
schaftliche Freiheit tiber den Umweg der Arzneimittel- und Sp
berithrt. Voraussetzung fiir die Zulissigkeit freiheitsbeschrinkender Massnah-
men ist einerseits eine Bindung an die Verfassungsnorm von Art. 34bis und an
andere Verfassungsgrundsitze (Rechtsgleichheit, Verhiltnismissigkeit),
seits eine gesetzliche Grundlage, die zur Einschrinkung der Handels- und Ge-
werbefreiheit ermichtigt.

2.4. Weitere verfassungsrechtliche Grundlagen auf dem Gebiet der Arzneimittel

2.4.1. Art. 69 BV

Art. 69 BV gibt dem Bund die Befugnis, gesetzliche Bestimmungen zu erlas-
sen «zur Bekimpfung ibertragbarer oder stark verbreiteter oder bosartiger
Krankheiten von Menschen und Tieren». Bei der Schaffung des Verfassungs-
artikels ging man von der Idee aus, «eine moglichst umfassende, allseitige For-
mel zu finden, die es dem Bund ermoglicht, bei Krankheiten der Menschen und
Tiere, die sein Einschreiten erwiinscht erscheinen lassen, gesetzliche Massnah-
men zu treffen, ohne jedesmal die Verfassung dndern zu miissen»2¢. Art. 69 BV
rdumt dem Bund auf dem Gebiet der Gesundheitsgesetzgebung eine ausgedehn-

2 BBl 1911 V, S. 310
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chliche Geltungsbereich sehr weit, denn
ale konnen alternativ vorliegen. Ausser-
d gestiitzt auf Art. 69 BV ergreifen kann,
chrinkt, sondern der Bund darf vielmehr

pfung oder Verhiitung von Krankhei-
eriumte Gesetzgebungskompetenz ist je-
tzt auf diese Vorschrift ein Abweichen
als nicht zulissig betrachtet wird %, Un-
keine Grundlage bilden zur Rechtferti-
itteln, durch welche die Handels- und

' 2.4.2. Art. 69bis BV

Nach Art. 69bis BV ist der Bund befugt, gesetzliche Bestimmungen zu erlas-
' sen iiber den Verkehr mit Nahrungs- und Genussmitteln sowie iiber den Ver-
kehr mit andern Gebrauchs- und Verbrauchsgegenstinden, soweit solche das
Leben oder die Gesundheit schidigen konnen. Bei der Entstehung dieses Ver-
fassungsartikels stand dessen sachlicher Geltungsbereich zur Diskussion. Ein im
Vernehmlassungsverfahren eingebrachter Vorschlag, Art. 69bis BV auch auf die
Heilmittel auszudehnen, wurde jedoc offensichtlich nicht beriicksichtigt. Art.
69bis gibt dem Bund keine Kompetenzen auf dem Gebiet der Arzneimittel,
denn diese konnen weder als Nahrungs- und Genussmittel noch als Gebrauchs-
und Verbrauchsgegenstinde bezeichnet werden®.

3. Die Regelung des KUVG

3.1. Die Ubernahme der Kosten fiir Arzneimittel als Pflichtleistung der Kassen

Durch Art. 34bis Abs. 1 BV wurde dem Bund die Gesetzgebungskompetenz
auf dem Gebiet der Krankenversicherung erteilt mit der Auflage, bei der Ord-
nung der Krankenversicherung die bestehenden Krankenkassen zu beriicksichti-
gen. Bei der Erfilllung des Gesetzgebungsauftrags beschrinkte sich der Bund
darauf vorzuschreiben, unter welchen Bedingungen bestehenden Krankenkas-
sen Subventionen gewihrt werden sollten. Krankenkassen, welche Subventionen
beanspruchen wollen, kénnen sich vom Bund anerkennen lassen. Sie haben An-
spruch auf Anerkennung der Subventionsberechtigung, wenn sie die im Gesetz
vorgeschriebenen Voraussetzungen erfiillen®®.

27 Vgl. Imbach, S.45ff; Gurachten der Eidg. Justizabteilung vom 2.11.1978 in: VPB 1979,
S. 2291

28 Burckhardt, S. 616, Imbach, S. 48, VPB 1979, S. 233.

29 Imbach, S. 5211.

% Art. 1 Abs. 2 KUVG.
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Zu den Bedingungen fiir die Anerkennung gehért insbesondere, dass
Kassen die im Gesetz vorgeschriebenen Mindestleistungen erbringen. Die
besserung und Vereinheitlichung der Leistungen der Kassen stand bereits
der Schaffung des Gesetzes im Vordergrund. Nur diejenige Versicherung
subventioniert werden, «die einen gewissen 6konomischen und sozialen W
bietet». Dabei seien jedoch nicht derartige Anforderungen zu stellen, denen
Kassen nicht geniigen konnten, sondern die Mindestleistungen seien so f
setzen, dass die Mehrzahl der bestehenden Kassen die Anerkennung erlange
konne3!.

Die Ubernahme der Kosten fiir Arzneimittel gehort seit Schaffung
KUVG zu den Pflichtleistungen der Kassen. In Art. 12 Abs. 1 des KUVG in
Fassung vom 13.6.1911°% war vorgesehen, dass die Kassen «ihren
wenigstens irztliche Behandlung und Arznei oder ein tagliches Krankengeld
gewihren» haben. Eine Beschrinkung der Auswahl der Arzneimittel war
spriinglich im Gesetz nicht vorgesehen. Im Zusammenhang mit der
der vertraglichen Regelung der Tarife mit Arzten und Apothekern wird j
in der Botschaft zum Gesetz von 1911 ausgefiihrt, dass der Bundesrat «fiir
Bezahlung von Arzt und Arzneien Minimalnormen aufstellen und zu diese
Zweck die Meinung von Experten und von Vertretern der Kasse
solle.

3.2. Die Entstehung der Spezialititenhste

3.2.1. Durch Bundesratsbeschliisse (BRB) vom 28.12.1933 und 20.11.193
war eine Expertenkommission eingesetzt worden, der die Aufgabe b
war, eine Arzneimittelliste zum Gebrauche fur die Krankenkassen auszuarbei
ten. Diese Liste wurde durch BRB vom 6.10.1936* «fiir die Krankenkassen
bezug auf deren Pflichtleistungen an <Arznei> verbindlich erklirt»**

In Ait. 3 Abs. 1 des BRB vom 3. Oktober 1936 ist zudem «der Erlass einer
weiteren Liste, enthaltend pharmazeutische Spezialititen, die ebenfalls als Arz-
nei im Sinne von Art. 12 KUVG zu den Pflichtleistungen der Krankenkassen ge-
rechnet werden kénnen», vorgesehen. Das Departement des Innern wird gemiss
Art. 3 Abs. 2 BRB beauftragt, eine derartige Liste auszuarbeiten und dem Bun-
desrat zur Beschlussfassung vorzulegen. Die Liste wurde in der Folge von der
Expertenkommission ausgearbeitet. Nachdem sich jedoch Vertreter der Kassen,
der Arzte- und Apothekerschaft vertraglich iiber die Spezialititenliste verstin-

31 Botschaft des Bundesrates zum Entwurf eines Bundesgesetzes betreffend die Kranken- und
Unfallversicherung vom 10.12.1906, BBl 1906, Bd. VI, S. 282.

32 BS 8, S. 281 ff.

3 BBl 1906 VI, S. 358.

3 BS 8, S. 350.
3% Art. 1 BRB.
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urch Beschluss vom 1.10.1937 darauf,
xpertenkommission blieb weiterhin zu-
en Gesundheitsamtes die Liste fortlau-
genannten Interimsliste war jedoch das
enkassen, welches auch zustindig war
chen fiir neue Spezialititen sowie zur
drei Landesverbinde der Krankenkas-
ern dafiir, die Interimsliste fiir sich als
ung der Schweizer Arzte empfahl ihren
on Arzneimitteln fiir die Kassenpraxis

den BRB vom 6.2.1953 aufgehoben?’.
In Art. | BRB war vorgesehen, dass die zum Gebrauch in der Krankenversiche-

rung ausgewihlten Arzneimittel in erden, der
Arzneimittelliste mit Tarif und der r Auswahl
der Arzneimittel war das Gesundheitsa achten der

Arzneimittelkommission stiitzte. Nach Art. 3 des Reglements fiir die Eidgenos-
sische Arzneimittelkommission vom 6.2.1953% sind fir die Beurteilung eines
Arzneimittels folgende Kriterien massgebend: das medizinische Bediirfnis, die
Zweckmissigkeit, die Zuverlissigkeit in bezug auf Wirkung und Zusammenset-
zung, die Wirtschaftlichkeit und die finanzielle Tragbarkeit fiir die Krankenkas-
sen. Die Arzneimittelliste enthilt die von den Kassen als Pflichtleistungen zu be-
sahlenden Arzneimittel (Art. 4 BRB), wihrend die Spezialititenliste diejenigen
Arzneispezialititen umfasst, deren Bezahlung den Krankenkassen als freiwillige
Leistung empfohlen wird®. Die erste offizielle Spezialititenliste wurde am
1.1.1955 veroffentlicht.

Die dargestellte Ordnung betreffend die Auswahl der Arzneimittel wurde in
der spiteren Verordnung vom 17.9.1962%° im wesentlichen beibehalten. Die
Zustindigkeit fir die Erstellung der Liste wurde nun jedoch dem Bundesamt
fiir Sozialversicherung tibertragen.

3.2.3. Fiir diese auf dem Verordnungsweg geschaffene Regelung wurde an-
lasslich der Revision des KUVG im Jahre 1964 eine ausdriickliche gesetzliche
Grundlage geschaffen*!. Die Frage, ob die Spezialitatenliste obligatorisch er-
klirt werden sollte, wurde anlasslich der Revision diskutiert. Es erschien jedoch

% Vgl. dazu Interimsliste Ausgabe 1950, Allgemeine Bestimmungen, Ziff. 2 und 3.

37 AS 1953, S. 67.

38 AS 1953, S.72

3 Art. 7 BRB.

©Vgl. AS 1962 11 994.

Ve, Botschaft zum Entwurf eines Bundesgesetzes betreffend die Anderung des 1. Titels des
Bundesgesetzes tiber die Kranken- und Unfallversicherung vom 5.6.1961, BBl 1961, Bd. 1, S. 1426.
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damals nicht notwendig, die Spezialititenliste als obligatorisch zu erkliren,
schon damals die grosse Mehrzahl der Kassen die in den Listen
Spezialititen vergiitete. Ausserdem wurde in der Botschaft ausgefiihrt, es sei
erwarten, dass mit der Zeit praktisch alle Kassen die Listen anerkennen

da fiir Kassen, welche die Spezialititen nicht gemiss Liste iibernehmen,
Herabsetzung des Bundesbeitrags vorgesehen sei‘2.

3.3. Zur Bedeutung der Aufnahme eines Arzneimittels in die Speziali

3.3.1. Die von der Spezialititenliste aufgefithrten Produkte gehéren nicht
den Pflichtleistungen der Krankenkassen, sondern diesen wird die Kostenii
nahme lediglich empfohlen. Im Rahmen der Subventionsordnung wird
auf die Kassen ein indirekter Druck ausgetibt, die in der Spezialititenliste
gefithrten Arzneimittel zu vergiiten. Nach Art. 35 Abs. 1 lit. a KUVG
die Beitrige des Bundes in der Krankenpflegeversicherung fiir diejenigen Kran
kenkassen reduziert, die nicht wenigstens die vom Bund in der
zur Ubernahme empfohlenen Arzneimittel vergiiten. Diese Regelung hat in
Praxis dazu gefiihrt, dass heute alle Krankenkassen die Kosten fiir die in
Spezialititenliste aufgefithrten Produkte erstatten*’. Spezialititen, die nicht
der Spezialititenliste aufgefiihrt sind, werden von einem Teil der Kassen freiwil
lig zu 50% vergiitet. Die Spezialititenliste findet nur Anwendung auf Beziige
von Arzneimitteln in Apotheken auf drztliches Rezept hin oder auf die Abgabe
von Arzneimitteln durch den selbstdispensierenden Arzt in der freien Praxis.
Die Spitiler fithren regelmissig eigene Medikamentenlisten, durch welche die
Auswahl der im Spital verwendeten Produkte eingeschrinkt wird.

3.3.2. Die Bezeichnung der zu vergiitenden Arzneimittel und deren preisli-
che Fixierung kann fiir alle Partner des Gesundheitswesens von eminenter Trag-
weite sein. Fiir den betroffenen Patienten bedeutet die Nichtaufnahme eines
Arzneimittels in die Spezialititenliste, dass die Krankenkassen ein vom Arzt
trotzdem verschriebenes Medikament in der Regel nicht oder nicht vollumfing-
lich vergiiten. Fiir die Krankenkassen ist der Entscheid bedeutsam, weil sie unter
Androhung erheblicher finanzieller Sanktionen (Kiirzung von Bundessubven-
tionen) in die Spezialititenliste aufgenommene Medikamente vergiiten miissen.
Fir den Hersteller von Pharmaprodukten stellt die Aufnahme eines Produkts in
die Spezialititenliste ein wesentliches Wettbewerbselement dar. Ein massgebli-
ches Unternehmen der pharmazeutischen Branche hat festgestellt, dass vor al-
lem bei Priparaten, die fiir eine Langzeitbehandlung vorgesehen sind, die Kas-
senzulissigkeit die Umsatzentwicklung deutlich beeinflusst. Der Kassenzulds-

“ BBI 1961, Bd. 1, S. 1426 1. _
# Vgl. Konkordat der Schweizerischen Krankenkassen, Merkblatt iiber die soziale Krankenver-
sicherung vom Oktober 1974, Ziff. 5.5.
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eutung zu, weil sich die Arzte bei ihrer
e Spezialititenliste halten*t. Diese Bei-
ie Aufnahme eines Arzneimittels in die
eikommt, da es in der Praxis des Ge-
ndliche», unbeachtliche Empfehlungen
rtlaut von Art. 12 Abs. 6 KUVG allen-
ielmehr schon hier die Feststellung auf,
aussetzungen fiir die Aufnahme eines
gesichts der praktischen Tragweite von
deutung ist. Dieser Gedanke ist im fol-
atik niher zu vertiefen.

4. Zur Rechtsetzungsbefugnis des Bundesrates im Bereich der Spezialitdtenliste

4.1. Der Regelungsauftrag des KUVG

Gemiss Art. 12 Abs. 6 KUVG bezeichnet der Bundesrat nach Anhdrung der
von ihm bestellten Arzneimittelkommission einerseits die Arzneimittel und Ana-
lysen, die von den Krankenkassen als Pflichtleistung zu itbernehmen sind, und
anderseits die Arzneimittel, deren Ubernahme von den Kassen empfoblen wird.
Im Gegensatz zur Arzneimittelliste kommt der Spezialititenliste keine fir die
Kasse direkt verbindliche Wirkung zu. Immerhin schreibt Art. 35 Abs. 1 lit. a
KUVG vor, dass die sogenannten Grundbeitrige, die der Bund den Kassen in
der Form von Kopfbeitrigen gewihrt, um je 2 Franken herabgesetzt werden
«fiir Kassen, welche nicht wenigstens die vom Bundesrat gemiss Art. 12 Abs. 6
KUVG, letzter Satz, zur Ubernahme empfohlenen Arzneimittel tibernehmen».
Auch die blosse Empfehlung ohne rechtlichen Zwang zur Arzneimittelvergii-

tung erweist sich als sanktionenbewehrte und die Kas-
sen sind in die «goldenen Fesseln» der gebunden, so
dass sie die blosse Empfehlung als fakt betrachten.

Die Formulierung des Auftrages des Gesetzgebers an den Bundesrat, Arznei-
mittel «zu bezeichnen», deutete eigentlich darauf hin, dass der Bundesrat selbst
diese Auswahl treffen misste. Auch die Wendung, dass er diese Bezeichnung
erst «nach Anhéren der Arzneimittelkommission» vorzunehmen habe, scheint
diese Annahme zu rechtfertigen. Nun wird man nicht bloss auf den Wortlaut
abstellen diirfen. Vielmehr enthilt Art. 12 Abs. 6 KUVG eine Ermichtigung, die
weitergeht als die eigentliche Auflistung der den Kassen zur Ubernahme emp-
fohlenen Spezialititen.

44 Bericht BSV, S. 56.
4 Vgl. auch BGE 102 Ia 391
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Der Bunde rat 1st gemass Art. 131 KUVG mit der Vollziehung de
und dem Erlass der hierzu erforderlichen Verordnungen beauftragt; diese
petenz steht ihm tibrigens bereits aufgrund von Art. 102 Ziff 5 der
fassung zu Es kann demnach davon ausgegangen werden, dass der
gestiitzt auf das KUVG grundsitzlich Vorschriften iiber die Arzneimittel
sen darf, die den Kas en zur Vergiitung vorgeschrieben und empfohlen

Der vorliegende Regelungsauftrag erweist sich indessen als
weit und inhaltlich unbestimmt. Es stellt sich deshalb die Frage, ob die Ub
gung von Rechtsetzungsbefugnissen m der Gestalt von Art. 12 Abs 6
vor den Grundsitzen der Gewaltentrennung und der Bestimmtheit von
sitzen standhalten kann. Soweit den Verordnungen bloss vollziehender
ter zukommt, sind sie durch die allgemeine verfassungsrechtliche Befugnis
Exekutive und die besondere Ermichtigung von Art. 131 KUVG zweifellos
deckt. In dem Ausmass jedoch, als das Gesetz den Bunde rat verpflichtet, ma
rielle, primire Rechtssitze aufzustellen, geniigt die blosse
nungskompetenz nach herrschender Lehre und Praxis nicht; die Spezi
tigung hat vielmehr den spezifischen Anforderungen des Verfassungsrechts
entsprechen.

4 Vgl. etwa Aubert, S. 549ff.; Grisel, S.84ff; Miiller, S. 178£f.; Imboden/Rhinow, Nr. 63 B
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erschopfen» die Delegationsnorm miisse enthalten «des directives
portant sur essentiel lorsqu il s’agit de toucher gravement 4 la situation
uridique des administrés». Das Gesetz muss also Grundziige der Regelung
enthalten, sowert diese die Rechtsstellung der Biirger schwerwiegend be-
47

Wie das Bundesgericht in diesem Entscheid richug ausfiihrt, bezwecken die
der Gesetzmissigkeit und der Gewaltenteilung «emerseits den Biir-
vor der Willkiir emnes staatlichen Organs, das zugleich zur Rechtsetzung
Rechtsanwendung befugt wire, zu schiitzen, andererseits die demokrati
Staatsordnung, d.h die politischen Mitbestimmungsrechte der Biirger, zu
48 Mit der Gesetzesdelegation wird die Moglichkeit der demokrati
Einflussnahme auf den Gesetzesinhalt verringert. Deshalb hat das Gesetz
die wichtigen Normen selbst zu enthalten oder wenn dies aus be-
ummten Griinden nicht moglich erscheint, wenigstens dem Verordnungsgeber
mitzugeben, wie, n welchen Grenzen und auf welches Ziel hin von

Rechtsetzungsermichtigung Gebrauch zu machen ist.

Die aktuelle Praxis des Bundesgerichts differenziert demnach die Anforde-
an die Ausgestaltung der Delegationsnorm e nach Betroffenheit des
und den Eigenheiten der zu regelnden Materie. Im Bereich der Ein-

edenfalls aber 1m ganz besonderen Aus ass bei der Beriih

grundrechtlich geschiitzter Rechtspositionen des Biirgers, hat das Gesetz

die «primiren», wesentlichen Rechtssitze zu enthalten und die Ermichu

ng zur Verordnungsgebung an klare Schranken zu binden Die fiir die offent-
lichen Abgaben begriindete Praxis des Bundesgerichts wonach das Gesetz den
Kreis der Abgabepflichtigen, den Gegenstand der Abgabe und deren Bemessung
ihren Grundziigen selber festzulegen hat* gilt snngemiiss erst recht auch fir
Eingriffe m verfassungsrechtlich geschutzte Freiheitsbereiche des Biirgers, wie
etwa die Handels- und Gewerbefreiheit. Das Gesetz 1m formellen Sinn hat so-
die wesentlichen Angaben iiber die von der Exekutive zu regelnde Materie
enthalten. Entsprechend steht es der Exekutive nicht zu eine allfallige «Un
zulinglichkei der gesetzlichen Regelung  auf dem Verordnungsweg zu tiber-
50 Das Bestimmtheitsgebot zwingt den Gesetzgeber, den wesentlichen

Inhalt selbst zu umschreiben?!.

Das Bundesgericht hat die Delegationspraxis weitgehend im Hinblick auf das

kantonale Verfassungsrecht entwickelt. Eine entsprechende Rechtsprechung fiir

47 Vgl. BGE 103 Ia 376, mit Hinweisen.
48 BGE 103 Ta 383.

47 Vgl. BGE 105 Ia 144 ff. mit Hinweisen.
¢ BGE 105 Ia 147.

51 Vgl. zum Bestimmtheitsgebot Miiller, S. 86 ff.; Rbinow, Rechtsetzung und Methodik, S. 262 ff
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die Verordnungsgewalt des Bundesrates fehlt, weil die Bundesgesetze — und
mit auch die eine Rechtsetzungsermichtigung enthaltenden Normen — von
Uberpriifung durch das Bundesgericht ausgenommen sind*? Es kann jed
kein Zweifel daran bestehen, dass die namlichen Delegationsgrundsitze
fiir das Bundesrecht gelten®. Im Bundesgesetz muss auch der wesentliche
einer Regelung enthalten sein; die Ermichtigungsnorm darf keine
macht» an den Bundesrat darstellen®t. «Die gesetzliche Delegationsnorm
so prizis gefasst sein, dass der Verordnungsgeber keine von der Gesetzes
stimmung her nicht voraussehbaren staatlichen Eingriffe begriinden kann
Das Gesetz muss deshalb in den wesentlichen Fragen klare Richtlinien auf
len%s.»

Dass das Bundesgericht die Delegationspraxis des Bundesgesetzgebers
iiberpriifen kann, ist eine rein prozessuale Einschrinkung und berthrt die
riellrechtliche Frage nicht®®.

4.3. Der geringe Bestimmtheitsgrad von Art. 12 Abs. 6 KUVG

4.3.1. Es darf davon ausgegangen werden, dass der Bundesrat formell
michtigt (und verpflichtet) ist, die den Kassen zur Ubernahme zu empfehle
Arzneimittel zu bezeichnen und diesbeziigliche Verordnungsbestimmungen
erlassen. Da es sich hier nicht um reine («klassische») Vollzieh
handelt, muss die Delegationsgrundlage den obgenannten Anforderungen en
sprechen.

Bei der Beurteilung von Art. 12 Abs. 6 KUVG unter dem Gesichtspunkt
ausreichenden Ermichtigungsgrundlage ist von der vorne®” beleuchteten Tats
che auszugehen, dass die Bezeichnung zu vergiitender Arzneimittel samt
preislicher Fixierung in der Spezialititenliste von derart ausgesuchter
fir die Kostenentwicklung im schweizerischen Gesundheitswesen wie fiir
Wetthewerbsverhiltnisse auf dem Pharmamarkt ist, dass die Anforderungen
die Bestimmtheit der gesetzlichen Ausgestaltung hoch anzusetzen sind. Es ist
ne «primire», wesentliche Frage, nach welchen Kriterien die Aufnahmen in
Spezialititenliste vorgenommen werden.

Betrachtet man die Delegationsnorm des Art. 12 Abs. 6 KUVG, so
diese Norm dem Wortlaut nach iiberbaupt keine Aussage iiber die Art und
wie von der Ermdchtigung Gebrauch zu machen ist. Die Auswahl der
wird vollumfinglich in das Ermessen des Bundesrates gestellt, der damit die

2 Are. 113 Abs. 3 BV.

53 So ausdriicklich BGE 101 Ib 76.

54 Vgl. etwa VPB 1977, Nr. 90.

55 Fidg. Justizabteilung VPB 1978, Nr. 71.

56 Vgl. dazu auch hinten Ziff. VI, 2.3.
57 Ziff. 3.3.3.
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Entscheidungen nach freiem Belieben treffen kann, allerdings un

dem Vorbehalt emer verfassungskonformen Ausschopfung der Regelungsbe-
s Eine derartige Blankovollmacht vertrigt sich schlecht mit den verfas-
Grundsitzen der Gewaltentrennung und der (formellen) Lega-

anzusehen sem.
Die Delegationsgrundlage 1st indessen ungeniigend, wenn 1n ihr ein Auftrag
werden sollte, Preispolitik im Pharmabereich zu treiben, die Spezialititen
pur innerhalb gewisser durch allgemeine Grundsitze diktierter «Gren-
zu uberpriffen, ondern mit dem Argument der Wirtschaftlichkeit die
gestiitzt auf eme von aussen definierte und zugrundegelegte
so tief als moglich anzusetzen oder entsprechend zu senken.

Dem KUVG ist auch in Art. 23 zu entnehmen, dass die Behandlung, die Ver-
ung und Abgabe von Arzneimitteln sowie die Anordnung und Durchfith
von Heilanwendungen und Analysen wirtschaftlich zu erfolgen haben. Die-

Norm richtet sich indessen nach dem ausdriicklichen Gesetzeswortlaut an die

Subjekte» der Behandlung die Arzte Apotheker usw Art. 23 umschreibt aber
Begriff der Wirtschaftlichkeit in bemerkenswerter Weise wirtschaftlich st
Behandlung und Medikamentenabgabe, wenn sie sich auf das durch das In-
se des Versicherten und den Behandlungszweck erforderliche Mass» be-
Wirtschaftlichkeit wird also im Sinne eines Verbots von unangebrach-
«libermissigen» (iiber das richtige, vertretbare Mass hinausgehenden) Be-

en verstanden®®

4.3.3. In Art. 12 Abs. 6 KUVG ist von Wirtschaftlichkeit nicht ausdriicklich

Rede. In Art. 23 KUVG ist das Erfordernis der Wirtschaftlichkeit klar be-
auf die Behandlungen und Verordnungen durch die Medizinalpersonen.

Man kénnte ich deshalb sogar auf den Standpunke stellen, das Wirtschaftlich-
keitsgebot sei in der Ermdchtigungsgrundlage beziiglich Spezialititenliste nicht ent-

% Vgl. etwa BGE 104 Ib 4121,
*® Vgl. dazu vorne Ziff. II, 3.4.
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halten. Hiefiir wiirde neben dem Gesetzeswortlaut auch die Tatsache
dass anlisslich der Einfiigung von Art. 12 Abs. 6 1m Jahre 1964 von emer «
schaftlichkeitspriifung» in der bundesritlichen Botschaft und 1n den

schen Riten nicht die Rede war und uch Hinweise auf emne analoge
von Art. 23 KUVG i diesem Bereich fehlen.

Zum gleichen Resultat gelangt sogar em neuester Entscheid des EVG,
zur Delegationsnorm von Art. 12 Abs 6 KUVG vorerst feststellt, diese en
keine «instructions sur la maniére de exécuter», und dann ebenfalls bemer
Art. 23 KUVG richte sich ausschliesslich an Medizinalpersonen. Es
mit diesen Erwigungen die Verweigerung der Aufnahme emes au
Priparates n die Spezialititenliste, selbst wenn aufgrund dieser
«une légere hausse du cott d’un traitement déterminé resultiere®® Der im
gen problematische Entscheid hilt zudem fest, die «Preisfestsetzung» 1m
men der Spezialititenliste se1 emne wirtschafispolitische Frage, keine medizinis
wissenschaftliche, so dass der Arzneimittelkommission diesbeziiglich keine
zifische Expertenstellung zukomme. (Was zusammen mit der Zus
zung der Arzneimittelkommission ebenfalls darauf hindeutet, dass die
tionsnorm keine Ermichtigung oder gar Verpflichtung zur
schen Preiskontrolle enthilt.)

434 Zusammenfassend kann man indessen nicht soweit gehen und
Wirtschaftlichkeitspriifung als solche von der Ermichtigungsgrundlage
men. Der historische Werdegang und das spezifische «Subventionssystem>
KUVG scheinen vielmehr emne Ausl gung von Art. 2 Abs. 6 nahezulegen, die
ne gewisse Kontrolle der Wirtschaftlichkei der aufzunehmenden
zulisst, a sogar erfordert. Der Gedanke wire auch schwer ertraglich, dem
als Subventionsgeber eme Uberprifung der wirtschaftlichen Verwendung
Bundesmittel im Bereich der Gesundheit v6llig zu verwehren. Der vorhin
deuteten Erwigung des EVG die besagt, Wirtschaftlichkeitsiiberlegungen
dem BSV nicht zwingend aufgegeben, kann daher nicht zugesummt
Art. 12 Abs 6 KUVG enthilt vielmehr das niamliche Gebot emer
chen Betrachtungsweise» wie Art. 23 KUVG; allerdings richtet sich die D
tionsnorm an einen anderen Adressaten: den Bundesrat.

Die vorstehenden Uberlegungen gelten indessen keinesfalls fir eine
ugung zu emner wirtschaftspolitischen Preiskontrolle, die tber die blos e
brauchsaufsicht hinausgeht und entweder die jeweils «niedrigsten» Preise
Aufnahmevoraussetzung macht oder gar andere, z B. handelspolitische®
ke verfolgt.

Das Bundesgericht resp. EVG scheint sich im iibrigen auch zu

0 BGE 105 V 191; vgl. zu diesem Entscheid auch hinten Ziff. IV, 3.1.1.
21 BGE 105 V 191.
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chen, vertrat €s doch in BGE 02 V 76 ausdriicklich die Ansicht, die 1m Rahmen
des Aufnahmeverfahrens bei der Spezialititenliste vorzunehmende Priifung er-
:ch auch auf die Wirtschaftlichkeit der Arzneimittel. Es prizisierte zu-

mut aller Deutlichkeit die besondere Natur dieses Wirtschaftlichkeitsgrund

tzes er beinhalte «emnen Schutz vor missbrauchliche Ausnutzung der freien
gestaltung»®* Eine dariiber hinausgehende Preiskontrolle, etwa m dem
«dass die Aufnahme eines Arzneimittels 1n die Spezialititenliste davon
abhingig zu machen wire, dass der Preis ‘des Priparates ausschliesslich nach
Massgabe der Gestehungskosten zuziiglich emner angemessenen Gewinnmarge
festgesetzt wird» gehe uber Sinn und Zweck des Erfordernisses der Wirtschaft-

teht Bundesgericht eine
der Art. 113 Abs. 3 BV
E 10 BGE 102 V 76 dus-

serte sich deshalb das Gericht — zu Rechit — gar nicht zur Delegationsproblema-
tik, weil es sich nicht dussern durfte. Aber im letzteren Entscheid umriss es den
zulissigen Umfang des Wirtschaftlichkeitsgrundsatzes, wie er sich de lege lata
ergibt.

4.4. Die gesetzeskonforme Auslegung der Verordnung VIII

4.4.1. Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts sind — auch bundesrit-
liche — Verordnungen im Lichte des Verfassungsrechts und der gesetzlichen
Rechtsetzungsermichtigung zu interpretieren®?. Dabei ist das Gericht aus Griin-
den der Gewaltenteilung an enge Grenzen der Uberpriifungsbefugnis gebunden,
soweit das Gesetz dem Bundesrat einen weiten Spielraum des Ermessens ein-
riumt. Es beschrinkt sich deshalb auf die Priifung der Frage, ob die Verord-
nungsbestimmungen «den Rahmen der dem Bundesrat im Gesetz delegierten
Kompetenzen offensichtlich sprengen oder aus anderen Griinden gesetzes- oder
verfassungswidrig sind»®5.

2 Hervorhebung vom Verf.
8 BGE 102 V 80.

¢ Imboden/Rbinow, Nr. 24; BGE 104 Ib 420ff. mit Hinweisen.
% BGE 105 Ib 425 mit Hinweisen.
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Die aus prozessualen Griinden gerechtfertigte Zuriickhaltung des
st bei der materiellrechtlichen Beurteilung der Verfassungs und Gesetzm
kei der Verordnung VIII nicht am Platz Die Art. 4ff der Verordnung
sind o auszulegen, dass sie sich an den verfassungsrechtlichen Grund
ausrichten sowie Zwecksetzung und Schranken des KUVG beachten

Die vorne entwickelten Gedanken zur Delegationsgrundlage sind
aufzunehmen und unter diesem Blickwinke zu formulieren. Art. 12 Abs
KUVG kann in dieser materiellen Substanzarmu zu keinen Eingriffen
ugen, die zu emer andern als polizeilichen Einschrinkung der Handels-
Gewerbefreiheit fihren. Die Wirtschaftlichkeitsprufung muss als Miss
kontrolle mit dem Ziel der Verhinderung iibersetzter Medikamentenpreise
ziptert werden Die Durchsetzung des 1m Finzelfall giinstigsten Preise
m Gesetz keine Grundlage, da sie Eingriffe in die Preis und
der einzelnen Produzenten, ja emne allgemeine Aufsicht tber die Ph
strie 1n emem Ausmass voraussetzen wiirde, das weder von der
sung noch vom KUVG gedeckt 1st. Die Preiskontrolle 1st emne der
dendsten Eingriffe n die Wirtschaftsfreiheit, weil sie den Marktmechanismus
semem «Lebensnervs trifft. Die Bundesverfassung ermichtige zwar m Art. 34
den Gesetzgeber, von der Handels und Gewerbefreihe abzuweichen,
dies mm Interesse der Krankenversicherung unausweichlich erscheint. Aber
Gesetzgeber hat diese Anordnungen 1n der erforderlichen Bestimmtheit
nehmen Verzichtet er darauf so kann der Verordnungsgeber dies nicht «nach
holen»

4.4.2. Die 1m Rahmen des KUVG zulissige Kontrolle der Detailverka
prese fiir Arzneimittel unterscheidet sich daher nicht grundsitzlich von der;
gen der TKS Ein Eingriff in die freie Preisgestaltung durch das Mittel der
sialivitenliste 15t wie ausgefithrt nur msowert durch die Delegationsnorm
deckt, als dadurch eine mussbriuchliche Preisgestaltung verhindert wird.

Auch innerbalb der Missbrauchskontrolle 1st es aber nicht undenkbar
schiedene Intensititsgrade zu unterscheiden. Die Wirtschaftlichkeitspriifung
Rahmen der Krankenversicherung muss nicht unbedingt an diejenige der
gebunden werden. Eine unterschiedliche Betrachtungsweise kann durch
politische und finanzielle Anliegen des Bundes auf der Basis von Art 34bus
gerechtfertigt semn. Aber die Grenzen der Missbrauchskontrolle diirfen auf
nen Fall iberschritten werden

Unter diesem Gesichtspunkt war die Aufteilung der Kontrollbereiche
schen IKS und BSV, wie sie anlisslich der Preisiiberwachung
wurde, nicht selbstverstindlich. Es mag aus orgamsatorischen Ges
richtig gewesen sein, dem BSV weiterhin die Kontrolle der von ihm bisher
fassten Produkte zu uberlassen und die Kontrolle iiber die ubrigen
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IKS zu iibertragen. Die Annahme, dass die Aufteilung uch wegen der un
Art der Kontrolle erforderlich war und dass insbesondere dem
erlaubt war emnen strengeren Kontrollmassstab anzuwenden® erscheint

5. Zur Recht chen Departements
' des Innern e Aufnabme von

5.1. Die Rechtsetzungsbefugnis des Eidgenossischen Departementes
des Innein (EDI)
I wird das EDI u.a. ermichtigt und
mittelkommission das Nihere tiber die
n und konfektionierte Arzneimittel zu
I, erginzende und konkretisierende

Rechtssitze zu erlassen, stellt eine sogenan r, gibt doch der
Bundesrat eine ihm vom Gesetzgeber ertei se) an eine ithm
unterstellte Verwaltungseinheit weiter. Das Kompetenz mit

der Verfugung 10 Gebrauch gemacht. Die Bezeichnung «Verfiigung> darf — wie
in vielen anderen Fillen departementaler Verordnungen — nicht dartiber hin-

wegtiuschen, dass es sich um R sitze, also um generell abstrakte Regelun-
gen handelt und nicht um einen vorerst die Frage,
ob eine Weiterdelegation von b befugnissen iiber-
haupt zulissig ist und — im positiven T tzungen hiezu er-

fiille sein miissen.

Lehre und Rechtsprechung stehen mehrheitlich auf dem Standpunkt, dass die
Ubertragung einer aufgrund einer Gesetzesdelegation bestehenden Rechtsbe-
fugnis grundsitzlich (vorbehildich gewisser Ausnahmen) nur gestattet ist, wenn
sie vom Gesetz selbst ausdriicklich vorgesehen wird®s. Wenn der Gesetzgeber
die Kompetenz zur Rechtsetzung in einer bestimmten Materie an die Exekutiv-
spitze delegiert, so soll sich diese ihrer Verantwortung nicht dadurch entledigen
konnen, dass sie ihrerseits ein anderes Organ mit dieser Aufgabe versieht. Die
Rechtsetzungsermichtigung ist mit anderen Worten in aller Regel nicht blosse
Befugnis, sondern auch Verpflichtung, also Kompetenz im umfassenden Sinn.

Was nun die Subdelegation an Departemente der Bundesverwaltung anbe-
trifft, so kann den Materialien zum (inzwischen aufgehobenen) Art. 7 Abs. 1 des
Rechtskraftgesetzes®? entnommen werden, dass eine Subdelegation grundsitz-

¢ Vgl. vorn Ziff. 11, 2. 2.
¢ Art. 4 Abs. 6; vgl. auch Art. 19 Abs. 2.

8 Vgl. Imboden/Rbinow, Nr. 63 B VIII; BGE 92 I 45ff. mit Hinweisen.
69 AS 1949, S. 1523,
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70 Vgl. BGE 101 Ib 70ff., 74; 92 1 45{f. mit Hinweisen.

71 SR 172.010 zit. Verwaltungsorganisationsgesetz (VwOG)
2 BGE 101 Ib 74ff.

7 Vgl. BGE 101 1b 75, 92 1 46ff.

74 BGE 103 Ia 369{f., 376.
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dass sie sich auf Vorschriften vorwiegend technischer Natur beziehen
und kein Rechtsgrundsatz in Frage stehen diirfe, so weichtes  trotz aus-
Verweis auf die Praxis des Bundesgerichts zumindest dem Wort-
nach von dieser ab

Es bleibt somit festzuhalten, dass das EDI aufgrund von Art. 4 Abs 6 der
VIII befugt 1st, Rechtssitze iiber die Aufnahmebedingungen zu er-
assen. Zu priifen 1st indessen, ob diese Subdelegationsnorm den Anforderungen

die von der bundesgerichtlichen Praxis aufgestellt worden sind.

5.2. Die Offenheit des Wirtschaftlichkeitskriteriums

52. Die folgenden Erwigungen beschrinken sich auf die Frage, ob die
Bestimmtheit der Subdelegationsnorm bezug auf das Kriterium
Wirtschaftlichkeit erfullt 1st. Die Verordnung VIII zihlt 1n Art. 4 Abs 1 die
massgebenden Voraussetzungen fiir die Aufnahme emes Arzneimittels 1n
die Spezialititenliste uf medizinisches Bediirfnis (lit.a), Zweckmissigkeit und
Zuverlissigkeit in bezug auf Wirkung und Zusammensetzung (lit.b) sowie Wirt-
schaftlichkeit (lit.c) In Ab 3 wird vorgeschrieben, dass bei der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit die 1m Preise eines Originalpriparates enthaltenen Kosten
fiir Forschungsarbeit, klinische Prifung und Ersteinfithrung auf dem Inland-
arkt angemes en zu beriicksichtigen sind. Weitere Vorschriften finden sich
i Art. 5 uber die Erhohung und Senkung von Preisen der aufgenommenen
Arzneimittel.

Die Subdelegation erfolgt demnach — im Gegensatz zu der in Art. 12 Abs. 6
KUVG verankerten Delegationsnorm — nicht ohne gewisse Richtlinien, zumin-
dest was die Preise von Originalpriparaten anbetrifft. Im tbrigen ist der Ver-
ordnung aber nicht zu entnehmen, nach welchen Kriterien die Wirtschaftlich-
keitspriifung vorzunehmen ist. Die «Definition» der Wirtschaftlichkeit wird
praktisch vollumfinglich dem EDI iiberlassen. Dieses hat denn auch neben der
erwihnten Beriicksichtigung gewisser Kosten bei Originalpriparaten drei wei-
tere Kriterien aufgestellt’s, die einer ausdriicklichen verordnungsmissigen
Grundlage entbehren. Ja, das EDI muss iiberhaupt zuerst ausfihren, was unter
Wirtschaftlichkeit zu verstehen sei, namlich die Gewihrleistung einer indizier-
ten Heilwirkung «mit moglichst geringem finanziellem Aufwand»7¢. Gerade die-
se grundlegende Zielumschreibung gehorte indessen in die Verordnung selbst.
Denn unter Wirtschaftlichkeit kann Unterschiedliches verstanden werden und
ist — wie die Praxis zeigt — auch Unterschiedliches verstanden worden. Die Ver-
ordnung will Medikamente von der Aufnahme in die Spezialititenliste aus-
schliessen, die zu einer «unwirtschaftlichen» Behandlung fithren wiirden. Inso-

75 Art. 6 Abs. 2 Vf 10.
76 Art. 6 Abs. 1 VT 10,
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77 Vgl. vorne Ziff. IL, 3. 4
78 Art. 4 Abs. 3.
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2u nehmen. Im einen Fall handelte es sich um Art. 21 Abs. 1 der Verord-

IIT zum KUVG, im anderen um Art. 14 IVV. In beiden Fillen aber bein-

altete die Ermichugung die Beurteilung medizinisch-wissenschaftlicher Fra

die keinen politischen Gestaltungsspielraum ersffneten. Die Kompetenz

EDI zur Bezeichnung der Pflichtleistung” sei nicht zu beanstanden, so

das Gericht aus, «soweit es sich um wissenschaftlich umstrittene diagno-

sche und therapeutische Massnahmen handelt»®. Die Differenz zur hier in
stehenden Preiskontrolle ist offenkundig.

5.2.3. Die in Art. 4 Abs. 6 der Verordnung VIII vorgesehene Subdelegation

t somit alles andere als unbedenklich, ja sie bewegt sich — ungeachtet der nihe-

Ausgestaltung der Wirtschaftlichkeitsprifung — in bedrohlicher Nihe der

ungswidrigkeit. Sie hilt vor der Verfassung nur insoweit stand, als die

Preisiiberpriifung des EDI sich auf eine Missbrauchskontrolle, die in Anleh-

nung an die Praxis der IKS und des EVG zu Art. 23 KUVG definiert wird, be-

schrinkt.
5.3. Zur Verfassungs- und Gesetzmissigkeit der Verfiigung 10

Bei der Problematik der Subdelegationsnorm ist zum Ausdruck gebracht
worden, dass beziiglich der Wirtschaftlichkeitspriifung die rechtsstaatlichen An-
forderungen, die an die Ubertragung rechtsetzender Befugnisse vom Bundesrat
an ein Departement gestellt werden miissen, kaum erfiillt werden. Zumindest ist
in der Verordnung VIII keine Grundlage dafiir zu erblicken, nur Arzneimittel
zu einem Preis in die Spezialititenliste aufzunehmen, der vom BSV nach selbst
entwickelten Kriterien festgesetzt und «moglichst tief» angesetzt wird. So ver-
standlich und legitim das grundsitzliche Anliegen sein mag, alle Massnahmen
zur Senkung der Kosten im Gesundheitswesen zu treffen, so ist doch alle Sorg-
falt darauf zu verwenden, dieses Ziel strikte auf dem Boden und im Rahmen
von Gesetz und Verordnung zu verfolgen.

Art. 3ff. der Verordnung VIII stiitzen sich bereits auf eine — nach der bun-

7 Vgl. Art. 12 Abs. 2 Verordnung VIII.
8 BGE 105 V 184; vgl. auch BGE 105 V 27
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BV nur sower zur Abweichung von der Handels und Gewerbefreiheit erm
ugt, als diese zur «Einrichtung» der Krankenversicherung notwendig

Auch wenn man nun die Wirtschaftlichkeit als Voraussetzung fur die
nahme n die Spezialititenliste grundsitzlich als verfassungs- und
formes Uberpritfungskriterium zu akzeptieren hat, so verlangt der
«hinkende» Delegationszusammenhang jedoch gebieterisch, dass der B
der Wirtschaftlichkeit im Lichte verfassungsrechtlicher Normen und Grunds
ze sowie m Anlehnung an andere Konkretisierung der
fung 1m Arzneimittel und Krankenversicherungsrecht ausgelegt wird. Der
Art. 6 Abs. 1 und 2 der Verfiigung 0 enthaltene Katalog von
men st Ubereinstimmung mit den klaren Erwigungen des EVG in BGE 1
V 80 so zu handhaben, dass die Preiskontrolle als Missbrauchskontrolle vers
den wird, die offensichtlich iibersetzte ungerechtfertigte Preise verhindern
Keinesfalls kann darin emne Grundlage fiir Eingriffe in die Preisstruktur des
selnen Arzneimittels, fiir die amtliche Bestimmung «zuldssiger» anrechen
Kosten fiir allgemeine Forschungsaufwendungen oder gar fir die
von pauschalen «Umrechnungswerten» bei auslindischen Produkten
werden Derartige schwerwi gende Eingriffe in die Kostenstruktur und Pre
lationen miissten zumindest dem Grundsatz nach 1m G setz verankert und
der Stufe 1ner bundesritlichen Verordnung niher geregelt werden.
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IV. Zur Rechtmissigkeit der vom BSV herausgegebenen
Richtlinien und Weisungen

Rechtsnatur der Weisungen und Richtlinien des BSV.im Bereich

1. Die un :
der Arznein ittelpreise

1 Die fehlende Kompetenz des BSV zum Erlass rechtsetzender Vorschriften

Gemiss Art. 131 KUVG st der Bundesrat mut der Vollziehung dieses Geset-
und dem Erlass der erforderlichen Verordnungen beauftragt. Er hat diese
zum Teil auf das Departement des Innern iibertragen, was die vorne
Probleme der Zulissigkei der Subdelegation hervorgerufen hat.
Dem BSV selbst steht indessen keine Kompetenz zu, Rechtssitze zu erlassen.
Art.7 Abs.5 des neuen Verwaltungsorganisationsgesetzes (VwOG 2
die Zustindigkeit zur Rechtsetzung Bundesimtern «nur ubertragen wer-
wenn emn Bundesgesetz oder emn allgemeinverbindlicher Bundesbeschluss
ausdriicklich ermichtigt» Die gleiche Regelung galt schon vorher auf-
von Art 7 Abs  des Bundesgesetzes vom 2.3 1948 iiber die Rechtskraft
bereinigten Sammlung der Bundesgesetze und Verordnungen fur die Jahre
48— 947 und iiber die neuen Reihen der Sammlung?® Eine derartige Ermichti
enthilt das KUVG (oder emn anderes Bundesgesetz) nicht, so dass es dem
an emer Rechtsetzungsbefugnis gebricht.

1.2. Die Weisungen und Richtlinien des BSV als Verwaltungsverordnungen

12 Auch wenn emer Amtsstelle oder Behorde die Befugnis fehlt, eigent-

Rechtssitze zu erlassen, so kann sie doch sogenannte Verwaltungsverord-

aufstellen Unter der Bezeichnung «Verwaltungsverordnungen> oder

werden Anordnungen zusammengefasst, die ich nicht un

ar an die Biirger richten, diese also nicht «zu emnem bestimmten Tun, Un

sen oder Dulden verpflichten, sondern bloss Regeln fiir das verwaltungsin

Verhalten der Beamten aufstellen» Das Wesen der Verwaltungsverord-

wird darin erblickt, dass ste nicht «allgemein-verbindlich», fiir den Biir-

direkt nicht rechtlich verbindlich sind sondern im sogenannten «Innenbe-

der Verwaltungsorgamsation ergehen Im iibrigen 1st diese Form der

wm Bereich des offentlichen Rechts in den Erscheinungsformen

in den mit ihr verbundenen Rechtsproblemen komplex, ihre wissenschaftli-
LZiff: 111, 5.

2In Kraft seit dem 1. Juni 1979. ’

3 AS 1949, 1523; aufgehoben durch Art. 72 lit. 1 VwOG.

4+ BGE 98 Ia 510.

5 Vgl. etwa Z. Giacometti, 1. Band, S. 154ff.; Aubert, Nr. 1520, Ziff. 2; Miiller, S. 198ff.; Imbo-
Nr. 9 B I; Manfrini, S, 33ff
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che Behandlung 1m Fluss und die diesbeziigliche Praxis wenig gefestigt. W
man eme heute wohl allgemein anerkannte Erkenntnis auf tellen wollte,
diejenige, das die sich aus der Existenz von Verwaltungsverordnungen
benden Rechtsfragen nur differenziert und e abgestimmt auf den
Typ der Dienstanweisung losen lassen. Es rechtfertigt sich deshalb die W
gen und Richtlinien gesondert darzustellen.

12  Die «Weisungen betreffend Einreichung von Aufnabmegesuchen n
Spezialititenliste (SL)», die vom BSV 1n mehreren «Auflagen» herausgege
worden sind¢ betreffen wie der Titel sagt  primir Verfahrensfragen. Sie
derholen zum Teil ausdriickliche Verordnungsvorschriften, wie sie
1 Art. 15 der Verordnung VIII enthalten sind Teilweise geh  1e
iiber die Verordnung VIII hinaus, etwa indem 1e die dem Aufnahmegesuch
zulegenden Unterlagen bezeichnen’ oder indem 1e sogar materielle
iiber die Praxis des BSV enthalten®.

Die Weisungen sind deshalb von gemuschter Natur: Sie bestehen erstens
blossen Orientierungshinweisen auf rechtssatzmassig aufgestellte Verf
vorschriften sie enthalten indessen zweitens auch neue keinem Rechtssatz
entnehmende Anweisungen an die Gesuchsteller tiber die einzureichenden
terlagen; und sie stellen drittens Regeln uber die materielle Praxis des BSV
ziiglich auslindischer Produkte auf Die erste Kategorie von Weisungen 1st
bedenklich und hier nicht weiter zu verfolgen es 1st eder Dienststelle
nommen, orientierende Hinweise auf rechtsetzende Vorschriften
ben, um diese allfilligen Gesuchstellern zur Verfiigung zu halten. Weniger
deutig erweist sich die Rechtslage bei den anderen Kategorien; auf diese
deshalb spiter zuriickzukommen.

7.2.3 Die «Richtlinien» des Arzneimitteldienstes des BSV vom 29.3.1
iiber die Preisrelationen zwischen Packungsgrossen und Dosierung stellen
auf die Praxis der Eidg Arzneimittelkommission «bei der Beurteilung der
der verschiedenen Verkaufsformen gleicher Spezialititen» dar Sie regeln
Gruppen: die Preisrelationen zwischen unterschiedlichen Packungsgrossen bei
cher Dosierung und die Preisrelation zwischen gleichen Packungsgrossen
schiedlicher Dosierung Die angefiihrten Verhiltniszahlen will das BSV
bloss als «Richtwerte» verstanden wissen die zwar der Realitit
wiirden, von denen aber «je nach therapeutischer Indikationsgruppe der Zus
mensetzung des einzelnen Medikamentes Abweichungen nach unten wie
oben» moglich sein sollen.

6 Hier zitiert in der Fassung vom 15. November 1979.

7Vgl. Ziff. 2 der Weisungen.

8 Vgl. Ziff. 4.1. Satz 2 und Ziff. 7.1. der Weisungen, wo der Begriff des «auslindischen
tes» respektive dessen Wirtschaftlichkeit niher bestimmt ist.
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Diese «Richtlinien» orientieren die G suchsteller iiber die Praxis der Arznei
\n diesem Bereich. Sie konkretisieren den Begriff der «Wirt-
wie er 1n Art. 6 der Verfiigung 10 bereits niher umschrieben
mn dem bestummte Preisreduktionen abgestuft auf die Verhiltniszahlen
ben respektiv angekiindigt werden. Die Richtlinien sind deshalb als
verbaltenslenkende Verwaltungsvorschriften zu qualifizieren, die das
der Bestimmung der Vorau setzungen der Wirtschaftlichkeit 1m Einzelfall
betitigende (Tatbestands Ermessen kanalisieren respektiv norminterpretie-
Tragweite ufweisen. Sie gehen von der im Anwendungsfall verfiigenden
au und stehen unter dem Vorbehalt von Abweichungen, wenn sich

bei der konkreten Beurteilung des Einzelfalles aufdringen
Dass das BSV grunds'aitzlich ermichtigt sen muss derartige verhaltenslen
Richtlinien aufzustellen, scheint eme nicht zu bestreitende Folge der un
hochgradig unbestimmten Voraussetzungen vorzunehmenden Verwaltungs-
tscheidung zu sein. Ja, es kann gerade 1m Interesse des Verwaltungsadressaten
in, die Praxis des BSV  wie sie zumindest 1m Regelfall gehandhabt wird  vor
Einreichung emes Gesuches zu kennen, damit emne prognostsche Beurtei

der Chancen des Gesuchs ermoglicht wird.

13 Zustindigkeit des BSV zum Erlass von Weisungen und Richtlinien

7usammenfassend 1st festzuhalten, dass dem BSV zwar keine Befugnis zu-
rechtsetzende Vorschriften Sinne von eigentlichen (Rechts )Verord-

die in der amtlichen Gesetzessammlung zu publizieren wiren, zu erlas-

Es 1st jedoch ermichugt, Anweisungen und Orientierungshinweise aufzu

die entweder potentielle Gesuchsteller auf zu beachtende Verordnungs
hinweisen oder die die Praxis des BSV be1 der Beurteilung der

'm Einzelfall insofern «vorwegnehmen», als sie allgemeine Kriterien
Grundsitze enthalten, die im Einzelfall zu beachten ind. Die «Kanalisie

der Praxis durch derartige norminterpretierende oder ermessensstruktu
Richtlinien liegt owohl im Interesse der Behorde, die nicht von Fall zu

all («grundsatzlos» sondern nach b summten, einheitlichen Gesichtspunkten
soll, als auch der Privaten, die emnen Anspruch auf rechtsgleiche Be-

ihrer Gesuche besitzen und deren Privisionsinteresse auf eine mog-
frithzeitige Kenntnis der vom BSV zugrundegelegten Entscheidungskrite-
gerichtet 1st. Die grundsitzliche Kompetenz zum Erlass derartiger Richtli
ergibt sich deshalb aus der Verbindung des verfassungsrechtlichen Gleich-
(Art. 4 BV) mit der Befugnis, Verfiigungen 1m Einzelfall zu

Mit der Anerkennung dieser (unechten) Regelungsbefugnis 1st edoch

noch niths uber die Frage der inbaltlichen Zulissigkeit der vom BSV aufgestell-
ten Weisungen und Richtlinien ausgesagt. Auch wenn die formelle Kompetenz
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gegeben ist, hat deren Ausiibung rechtmissig zu erfolgen. Diese Frage ist
stehend zu priifen.

2. Zur inbaltlichen Zuldissigkeit von Verwaltungsverordnungen

2.1. Zulissigkeit und Rechtsschutz

Vorweg ist klarzustellen, dass die materiellen Fragen nach der Ub
mung von Verwaltungsverordnungen mit dem iibergeordneten Recht zu
nen sind von den verfahrensrechtlichen Fragen nach deren Anfechtbarkeit
nach der Kognitionsbefugnis von Rechtsmittelinstanzen. Auch wenn V
tungsverordnungen in der Regel nicht mit einem ordentlichen Rechtsmittel
gefochten werden konnen, so diirfen sie den Boden des geltenden Rechts
verlassen. Sie nehmen ja die im Einzelfall zu handhabende Praxis gleichsam
weg, wollen also der verfiigenden Instanz wie auch den potentiellen
gungsadressaten das Entscheidungsmuster vorgeben. Es erhellt daher ohne
teres, dass hier Weichen gestellt, ja mit der beabsichtigten «Steuerung»
bei der Gesuchseinreichung unmittelbare Wirkung bei den Gesuchstellern
werden soll. Der Vorbehalt abweichender Entscheidungen im Einzelfall
den Richtlinien diese Vorsteuerung nicht, da der Gesuchsteller ja primir da
auszugehen hat, dass sein Produkt «als Normalfall» behandelt wird. Ja,
Zwang jeder Behorde, die Verwaltungsverordnungen erlisst, zur peinlich
ten Uberpriifung der materiellen Zulissigkeit ihrer Richtlinien und
ist um so grosser, je mehr «Aussenwirkung» diese entfalten, indem sie
das Verhalten der Gesuchsteller determinieren wollen. Da nur sehr
schrinkte Rechtsschutzmoglichkeiten bestehen, indem sich ein Gesuchs
erst gegen die Abweisung eines konkreten Gesuches zur Wehr setzen
kommt der inhaltlichen Zulissigkeit der vom BSV herausgegebenen Richtl
und Weisungen gesteigerte Bedeutung zu.

2.2. Zu beachtende Normen und Grundsitze

Bevor auf die Weisungen und Richtlinien im einzelnen einzutreten ist,
hier ein Blick auf die Normen und Grundsitze geworfen werden, auf die hin
Verwaltungsverordnungen des BSV im Bereiche der Arzneimittelpreise zu
priifen sind.

Ausgangspunkt der Untersuchung ist die Ubereinstimmung der We
respektive Richtlinien mit den in der Verfiigung 10 des EDI aufgestellten
rien der Wirtschaftlichkeit. Bei dieser Kontrolle ist dem Grundsatz der
len Normendurchdringung» (/. Burmeister) Rechnung zu tragen; d.h. die
schaftlichkeitskriterien selbst sind im Lichte der tibergeordneten Normen
zulegen, hier also primir der Verordnung VIII des Bundesrates und des
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in Beziehung gesetzt wird.

3. Zur Frage der Rechtmissigkeit der Weisungen und Richtlinien im einzelnen
3.1. Die Weisungen
Soweit die Weisungen blosse Hinweise auf Bestimmungen der Verordnung
oder Verfiigung 0 enthalten respektive Normen dieser Erlasse wiederge-
steht deren Rechtmissigkeit ausser Zweifel.
3.71 Bei den Vorschriften, die neue verfahrensrechtliche Regeln aufstellen,
ben sich indessen Bedenken Diese stellen ihrem Gehalt nach echte Rechts
dar Nach Art. 5 Abs 2 des Geschiftsverkehrsgesetzes vom 23 3 1962
als rechtsetzend u.a. auch alle generell abstrakten Regeln, die die Organi-
ation und das Verfahren regeln. Verfahrensrecht teht in einem engen Konnex
mut dem materiellen Recht, und es bedarf daher der rechtssatzmissigen Festle-
gung 1m Gesetz oder i echten) Verordnungen, oft auch mn Vollziechungsver-
ordnungen der Exekutive Die ausgreifenden Belegvorschriften etwa gehorten
an sich m die Verordnung, doch sst ich ihre «liickenfiillende» Aufnahme 1n
den Weisungen mit Art. 13 Abs. 1 lit. a des Bundesgesetzes uber das Verwal-
tungsverfahren vom 20. 12. 1968 (VwVG) rechtfertigen. Diese Vorschrift ver-
pflichtet die enige Partei, die emn Verwaltungsverfahren durch eigenes Begehren
einleitet, zur Mitwirkung an der Sachverhaltsfeststellung. Bedeutend fraglicher
erscheint die Zulissigkeit von Ziff 5.3., die emne Art «Rechtsstillstand» ohne ge-
setzliche Grundlage statuert, indem sie generell und ohne Beriicksichtigung
der wirtschaftlichen Entwicklung und der Preisentwicklung Begehren um
Preiserhohungen erst nach Ablauf von zwer Jahren seit Aufnahme respektive
seit der letzten Bewilligung zulisst. Dem Verfasser sind die Griinde fir diese
Frist nicht bekannt, doch bediirfte emn derartiges ausnahmsloses Verbot der
Einreichung neuer Erhohungsgesuche der rechtssatzmissigen Grundlage.

?SR 171.11.
10 SR 172.021
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3.1.2. Schwieriger ist die Behandlung der auslindischen Priparate in den
sungen zu beurteilen Hier handelt es sich nicht mehr um «W  ngen»
um norm und ermessensinterpretierende Richtlin n. Ob die Qualifikation
nes Medikamentes, dessen galenische Formgebung nicht in der Schweiz
als «auslindisches Praparat»! haltbar 1st, hingt weitgehend von den aus
Definition 1 der Praxis gezogenen Schlussfolgerungen ab und 1st auch 1m

in Drittlindern steht. Dabei sind die «massgebenden Umstinde», insbeso
die Zollbelastung, Handelsmargen usw., zu beriicksichtigen.

Die Problematik dieser Vorschrift erhellt aus ihrer «eindimensionalen»
tik. Wohl darf und soll sich der anzustellende Preisvergleich auch auf die
im Ausland erstrecken. Und auch gegen die Forderung nach einer «angemes
nen» Relation wird in dieser Allgemeinheit nichts einzuwenden sein
erheben sich Bedenken, wenn der Auslandsvergleich ohne Beriicksichtigung
inlindisch n Preisverhiltnis e vorgenommen wird. Erstes Ziel im Rahmen
Wirtschaftlichkeitspriifung muss doch sein, ubersetzte, missbrauchliche
zu verhindern. Hiezu kann der Vergleich mit auslindischen Preisen einen
haltspunkt liefern, nicht jedoch die ausschliessliche Beurteilungsgrundlage.
zukommt, dass dieser Vergle ch in der Praxis des BSV anscheinend starrer
genommen wird, als Ziff. 7.1. der Weisung vermuten liesse'?.

Das EVG hat freilich in BGE 105 V 191 die Auffassung des BSV ges
wonach ein Arzneimittel unter Berufung auf «unangemessene» Relationen
auslindischen Preisen selbst dann nicht in die Spezialititenliste
werde muss, wenn ch dadurch «une égére hausse du cotit d’un traitement
terminé» ergeb Das Gericht begriindet die e Folgerung mit der
Aus agekraft von Art.12 Abs 6 KUVG und der Nichtanwendbarkeit
Art. 23 KUVG Nach der vorne dargelegten Rechtslage 1st indessen die V
tung zur Wirtschaftlichkeitsprifung nicht nur berechtigt, sondern im Sinne
ner Missbrauchskontrolle verpflichtet. Dies hat das Gericht in BGE 102 V
ausdriicklich festgehalten Der Grundsatz der méglichst wirtschaftlichen
handlungsweise, der auch hier gelten muss, scheint im Bereich der
lichkeitspriifung alle Erwigungen und Kriterien auszu chliessen, die das
strebte Ziel in Frage stellen Das Z el 1st jedoch nicht die «Bestrafung» eines
porteurs oder Herstellers von Arzneimitteln, sondern die Aufnahme wirtsch
lich vertretbarer Spezialititen.

11 7iff. 4.1. der Weisungen.
12 Vgl. vorn Ziff. 11, 3.3.3., hinten Ziff. V, 2.
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orrangstellung gegeniiber erst aufzunehmenden Priparaten eingeriumt wer-
13

Zusammenfassend erweckt Ziff 7 der Weisungen rechtliche Bedenken, da

¢ der ausschliesslichen Anwendung de Preisvergleichs mut Preisen im Ausland

auslindischen Produkten unter Umstinden das in Art. 12 Abs 6 KUVG und
Vollziehungsverordnungen (begrenzt) angelegte Ziel der Wirtschaftlich
verfehlt wird.

Unter diesen Umstinden kommt der Frage, ob es zulissig sei, dass jedes Me-
dessen galenische Formgebung nicht in der Schweiz erfolgt', als aus-
Praparat betrachtet wird, sekundire Bedeutung zu. Es ist jedoch dem

SV nicht grundsitzlich verwehrt, den Begriff der Herstellung anders zu um-
als 1n Art. 8 des Regulauvs iiber die Kontrolle der Heilmittel. Einer-

1st Art. 8 IKS/Reg als konkordatsrechtliche (kantonale) Regelung fiir das

als bundesrechtliche Institution nicht verbindlich. Ausserdem wird mit der

Art. 8 IKS/Reg enthaltenen gesetzlichen Definition der Herstellung eine

unterstehen sollen. Die in Ziff. 4.1. der Weisungen enthaltene Umschrei-

13 RSKV 1978 Nr. 345, S. 239
14 Ziff. 4.1, der Weisungen.
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bung der Herstellung 1im Ausland dien jedoch dem Ziel, diejenigen
zu bestimmen bei welchen die Preisgestaltung 1m Ausland bei der Beurte
des Preise  neben anderen Kriterien Beriicksichtigung finden soll.

3.2. Die Richtlinien

lich aus folgenden Griinden

Finmal findet sich 1n dem 1 Art. 6 Abs. 2 der Verfugung 10 aufgefiihrten
talog der fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit emnes Arzneimittels 1n
tracht fallenden Kriterien kein Hinweis uf Relationen zwischen Preis und P
kungsgrossen Der genannte Kriterienkatalog 1st an sich abschlies end
Jiert, so dass die Auffassung vertreten werden konnte, derartige V
hitten als Rechtssitze zu ergehen und diirften nicht n Erginzung zur V
gung 10 n der Praxis cinzelfallweise durchgesetzt werden.

Die 1n den Richtlinien aufgegebenen Relationen konnten nach Ansicht
Verfas ers auch 1n Verordnungsform bei heute geltender Gesetzes
nicht rechtmissig emn. Es widerspricht der Missbranchskontrolle diametral,
nach Packungsgrossen und Dosierungsverhdltnissen prozentuale
«vorgeschrieben» werden Zulissig waren allenfalls Hochstwerte, die anzu
hiten, von welchen Relationen an offensichtlich das
verletzt wire Es ist demnach nicht a priori auszuschliessen, dass die
gré se und die Dosierungen bei der Wirtschaftlichkeitskontrolle als
von Relevanz semn konnen. Bedenklich 1st hingegen die starre Form der
tonen, die die Zuge spezifisch wirtschaftspolitischer Eingriffe in die Preiss

15 Ziff. 1.
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aufweisen und iiber das Ziel der dem KUVG zugrundeliegenden wirtschaft-

Behandlungsweise hinausschiessen
Es sind 1n diesem 7usammenhang nochmals die klaren Formulierungen der

Erwigungen 1n BGE 02 V 80 aufzunehmen, wonach der
tz nicht mehr (und nicht weniger!) als emnen Schutz
missbrauchlicher Ausnitzung der freien Preisgestaltung beinhalte Den Arz-
muss daher ein Spielraum freier Preisfestsetzung offenblei
dessen Ausschopfung nicht verpont, sondern vom Wirtschaftlichkeits-
des KUVG legitimiert und von der Handels und Gewerbefreiheit
gedeckt erschemt. Gerade i der Auswahl und Prisentation verschiedener
kann sich eme Spielart des geschiitzten Handlungsspielraums
die ihre Grenze erst (aber dann zwingend dort finden muss, wo
Verkaufsform vom Preis her gesehen 1n emem offenkundigen Missverhdltnis
anderen Verkaufsformen des gleichen Produktes steht.
3.2.3 Ausserdem sind die Richtlinien m ihrer konkreten Ausgestaltung pro
Die hier vorgeschriebenen Verbilligungen beruhen offenbar auf Er-
bungen des BSV hinsichtlich der Abstufungen, welche die Herstellerfirmen
vorsehen. Diese Preisabstufungen von 12 bis 40% haben edoch
weit gros eres Ausmass als derjenige Anteil des Publikumspreises, der ge-
auf Fassonierung und Konfektionierung entfallt. Dieser Kostenanteil
durchschnittlich ca. 9% des Publikumspreises'¢ Das BSV verlangt somit
eine Verbilligung, die angesichts der Kostenstruktur nicht unbe-
gerechtfertigt erscheint, sondern die sich 1m Wettbewerb zwischen den
herausgebildet hat. Die starre Regelung verhindert edoch die Be
der konkreten Umstinde bei der Preisbildung emnes Produkts
1e geforderte prozentuale Verbilligung 1st zudem auch fragwiirdig, weil die
aus der vorgeschriebenen Berechnung ergebende Verbilligung 1n absoluten
ahlen mit zunehmendem Preis des Produkts gros er wird, obwohl die Kosten
Fassomerung und Konfektionierung mit zunehmendem Prei re au niedri
werden Man kann daher argumentieren, die vorgesehenen Abstufungen
innerlich widerspriichlich und mit Art. 4 BV (Willkiirverbot kaum verein-
Jedenfalls zeigen sie auch von diesem Gesichtspunkt her auf dass sie den
der Missbrauchskontrolle tiberschreiten.
Wie die Richtlinien aussehen miissten oder koénnten, um nur dem Wirtschaft-
und dem Willkiirverbot standzuhalten, kann hier offenbleiben.
Aufgabe wiirde iiber den Rahmen dieser Abhandlung hinausgehen und
einer interdiszipliniren Bearbeitung

16 Angaben von Industrieseite
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V. Weitere Probleme bei der Beurteilung der Wirtsch

1. Beurteilung des Preises eines Arzneimittels an sich

1.1. Die Preis-/Nutzen-Relation

1BGE
2Vgl. anter Markg, S.122.

3 Vgl 1978 i.S. W. = RSKV 1978, S. 190.
+Vgl. , S.95; Entscheid des EDI vom 7.7.1975 = VPB 1977, S. 101£f



Preisaufsicht des Bundes bei Arzneimitteln 53

amkeit verfiigt, indem beispielsweise die Behandlungsdauer verkiirzt wird
daher emn hoherer Pre gerechtfertigt 1st

Da exakte Kriterien fur die Feststellung des Kosten /Nutzen-Verhiltnisses

pesondere bei neuen Produkten nicht verfigbar sind, steht der Arzneimittel-

und dem BSV bei der Beurteilung der Frage nach der Wirtschaft-

gestiitzt auf den Produktevergleich ein weiterer Ermessensspielraum zu.

1.2. Relation zur Kostenstruktur

1.2.1. Zum anderen verlangt der Wirtschaftlichkeitsgrundsatz, dass der Preis
cines Arzneimittels in einer verniinftigen Relation zu dessen Kosten steht. Auch
hier setzt das EVG klare Massstibe: Der Preis muss sich beziiglich der Kosten-
seruktur des Arzneimittels «in vertretbarem Rahmen» halten. «Vertretbarkeit»
setzt schon von der Begrifflichkeit her voraus, dass ein Spielraum bestehen
muss, innerhalb dessen der Unternehmer eine gewisse Freiheit in der Preisfixie-
rung besitzt. Der «vertretbare Rahmen» darf mit anderen Worten nur auf den
effektiven Rabmen hin, nicht auf dessen Ausfiillung hin iiberpriift werden. Unzu-
lissig wire es demnach, den Preis bei der Aufnahme in die Spezialititenliste von
Amtes wegen «ausschliesslich nach Massgabe der Gestehungskosten zuziiglich
ciner angemessenen Gewinnmarge» festzulegen®. Gerade die Gewinnmarge soll
der autoritativen Bestimmung entzogen sein. Es wiirde den Rahmen einer Miss-
brauchskontrolle eindeutig sprengen, wenn der Arzneimittelpreis im Einzelfall
in seine strukturellen Bestandteile zerlegt und ein vom BSV «zugelassener» Ge-
winnmargenanteil festgelegt wiirde. Das EDI hat denn auch in einem neueren
Entscheid festgestellt, dass bei Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialiti-
tenliste jede Priifung der Herstellungskosten unzulissig sei, da es im Rahmen
der Spezialititenliste grundsitzlich nicht um eine Preiskontrolle gehe’. Das
KUVG und die darauf abgestiitzten Verordnungen haben den Grundsatz der
freien Preisgestaltung nicht beseitigt, so dass dieser vom BSV zu beachten ist.
Die Aufnahme in die Spezialititenliste darf nur bei «missbriuchlicher Ausniit-
zung»® dieses Grundsatzes aus Griinden mangelnder Wirtschaftlichkeit verwei-
gert werden.

1.2.2. Die praktische Durchfiihrung der kostenorientierten Preiskontrolle
stosst ohnehin auf erhebliche Schwierigkeiten. Wie vorne ausgefiithrt wurde,
zeichnet sich die Kostenstruktur der pharmazeutischen Industrie durch einen
hohen Anteil an Kosten aus, die nicht den einzelnen Produkten zugerechnet
werden konnen. Die Verteilung der Zurechnung dieser Kosten zu einzelnen

5 EVGE vom 21.4.1977 1.S. O. AG = RSKV 1977, S. 81{f
¢ So ausdriicklich BGE 102 V 80.

7 Entscheid des EDI vom 31.5.1979 = VPB 1980, S. 125.
8 BGE 102 V 80.
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Produkten liegt iiberdies nich 1m Belieben des Herstellers, denn der
Haochstpreis emnes Produkts wird von den Wettbewerbsverhaltnissen auf dem
weiligen therapeutischen Teilmarkt bestimmt. Jede Methode der

nung 1st daher so falsch und so richtig wie jede andere’ Ausserdem muss
Preiskontrolle, die sich an der Kostenstruktur ausrichtet, auch zur Frage
Gewinnmarge Stellung nehmen, denn anders lisst ich der angemessene,
missbrauchliche Preis gar niche feststellen Geht man davon aus, dass die
gestaltung grundsatzlich frei 1st, so kann eme kostenorientierte Pre

nur dort eingreifen, wo ein offensichtliches Missverhiltnis zwischen Preis
Kosten besteht, wobei auch die-Art und Weise der Zurechnung der

sten oder deren Ausmass nicht mehr als vertretbar erscheinen muss.

1.3. Berticksichtigung der Forschungskosten

* Vgl. Hoppmann, Relevanter Markt, S. 109ff.
1 Vel Grebmer, S. 10, Hoppmann, Relevanter Marke, S. 109ff
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2. Beriicksichtigung der Preisgestaltung im Ausland

e isolierte Betrachtung der Preisgestal-

usland hergestellt werden, verfehlt ist.
, wonach bei auslindischen Produkten
egen darf als der Preis im Herstellungs-
n Vertretern der pharmazeutischen In-
elung beriicksichtigt zu wenig, dass die
schen Mirkte unterschiedliche Systeme
lle sowie unterschiedliche Kostenstruk-

turen der Eur
drei p noch te
Niede tibrigen
auf, 1 oder gezielte staatlicl
gesta ka eingegriffen wird.
steht olle, welche die Anpa

den Kostensteigerungen weitgehend verhindert®.

bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Produkts nicht schematisch auf
den auslindischen Preis abgestellt werden, sondern es sind die jeweils massge-
benden konkreten Verhiltnisse zu berticksichtigen. Dass die Annahme einer fi-
<en und in der Zeit unverinderlichen Toleranzmarge, um welche der Preis im
‘Herkunftsland erhoht werden darf, sachlich nicht richtig ist, beweist gerade ein
neueres Urteil des Bundesgerichts*%. Das im Resultat seltsame Ergebnis, dass ei-
nem Produkt die Aufnahme in die Spezialititenliste verweigert wird, obwohl es
billiger ist als ein sich bereits in

Grund allein darin, dass die Regel

auf ein franzosisches und ein deu

serdem ist fraglich, ob eine Anpassung

die in Frankreich oder Italien unter dem Einfluss der Preisblockierung prakti-

2 Ziff, IV, 3. 1. .

12 Vgl. dazu: Prognos-Studie, Teil 1, 5. 3.

13 Grebmer, S. 22ff.; Prognos—Studie, Teil I, Antwort des Bundesrates auf die Einfache Anfrage
Neukomm vom 17.9.1979 = RSKV 1979, S. 285ff.

14 BGE 105 V 1861f.
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ziert werden, iiberhaupt zulissig sein kann, denn dadurch wird das auslindische
staatliche Preissystem, welches der schweizerischen Ordnung nicht entspricht,
gleichsam auf kaltem Weg auf die Schweiz iibertragen®®. Die Beriicksichtigung
der Preisgestaltung im Ausland wird zudem dadurch erschwert, dass feste Re-
geln und Normen fiir die Vornahme eines Preisvergleichs fehlen'¢. Nach Hopp-
mann sind internationale Vergleiche — selbst wenn man vom unlésbaren Problem
der Bestimmung eines «richtigen» Devisenkurses absehe — «einem Lotteriespiel
dhnlich», da die in den einzelnen Lindern zu beriicksichtigenden Besonderhei-
ten quantitativ nicht zuverlissig abgeschitzt werden konnen?’.

Angesichts der hier angefiihrten Probleme kann die Preisgestaltung im Aus-
land bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeitspriifung eines Arzneimittels in
der Schweiz nicht generell und nicht nach starren Regeln als Grundlage dienen.

3. Ablebnung von Preiserhéhungen gestiitzt auf die Beurteilung
der Kostenentwicklung

Wie vorn'® ausgefiihrt, hat das BSV eine Reihe von Preiserhdhungsgesuchen
abgelehnt mit der Begriindung, die Kostenentwicklung seit der letzten Preisfest-
setzung sei mittlerweile durch eine entsprechende Erhshung des Umsatzvolu-
mens ausgeglichen worden. Damit wird jedoch die Preiserhshung eines indivi-
duellen Produkts gestiitzt auf eine generelle Kosten- und Umsatzentwicklung
abgelehnt, ohne dass im Einzelfall gepriift wird, ob einerseits eine Kostensteige-
rung, anderseits auch eine Umsatzsteigerung vorliegt. Das BSV hat daher im
nachhinein die allgemeine Regel dahin korrigiert, dass den einzelnen Firmen ei-
ne Preiserhshung dann bewilligt werden soll, wenn sie nachweisen kénnen, dass
ihr Umsatz zulasten der Krankenkassen weniger betragen hat oder dass ihre
Kosten hoher waren. Eine derartige Regelung stellt jedoch einen direkten Zu-
griff auf die Kostenstruktur des einzelnen Unternehmens dar und ist daher im
Rahmen einer Missbrauchskontrolle der Preise nicht zulissig. Auch das Eidge-
nossische Departement des Innern hilt in einem anderen Zusammenhang aus-
driicklich fest, das Wirtschaftlichkeitskriterium diirfe «nicht etwa einer Preis-
kontrolle gleichgesetzt werden, welche den weiteren, ganz wesentlichen Faktor
des Umsatzes...» einbeziehen miisste?®.

Die Umsatzregelung des BSV stellt im iibrigen einen schwerwiegenden Ein-
griff in den Wettbewerb dar, da erfolgreiche Firmen, die bei geringen Kosten ei-
nen guten Umsatz erzielt haben, dutch Preisstopp «bestraft» werden, wihrend-

!* Antwort des Bundesrates auf die Einfache Anfrage Neukomm, RSKV 1979, S. 287.
16 Vgl. dazu Prognos-Studie, Teil 1, S. 67.

7 Hoppmann, Preiskontrolle, S. 32.

18 7iff. 11, 3.3.5.

19 RSKV 1978 Nr. 345, S. 239.
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dem die «schlecht arbeitenden» Firmen ihren Misserfolg auf die Krankenkassen
abwilzen konnen.

4. Preiskontrolle und Wirtschaftlichkeit

Die obigen Ausfithrungen haben gezeigt, dass die Durchfiihrung einer Preis-
kontrolle im Bereich der Arzneimittel auf erhebliche praktische Schwierigkeiten
stosst. Dies gilt bereits fur die auf Missbrauchskontrolle beschrinkte Uberprii-
fung, jedoch erst recht und in viel grosserem Umfang fiir eine intensivere Preis-
kontrolle. Abgesehen davon stellt sich zudem die grundsitzliche Frage, ob
durch das Mittel der Preiskontrolle das im Rahmen des KUVG geforderte Ziel
der wirtschaftlichen Verwendung der verfugbaren Mittel iiberhaupt erreicht
werden kann. Dazu seien hier einige zusitzliche Uberlegungen angestellt.

Der Umfang der Aufwendungen der Krankenkassen fiir Arzneimittel be-
stimmt sich nicht allein nach dem Preisniveau der Arzneimittel, sondern aus der
Multiplikation von Preis und Volumen. Die durch das Mittel der Spezialititenli-
ste ausgeiibte Preiskontrolle hat sich zwar auf das Preisniveau wesentlich ausge-
wirkt, denn die Preissteigerung bei Medikamenten betrug in den Jahren
1966-1976 nur rund 22% (Preisindex 1966 = 100%), wihrenddem die Konsu-
mentenpreise im gleichen Zeitraum um rund 64% gestiegen sind. Die von den
Krankenkassen fiir Arzneimittel aufgewendeten Kosten sind hingegen in der
gleichen Zeit um mehr als 200% angestiegen?!. Die vom BSV angestrebte Kon-
trolle der Kosten im Gesundheitswesen insgesamt kann daher iiber die Kontrol-
le der Preise offensichtlich nicht realisiert werden. Versteht man jedoch das Ge-
bot der Wirtschaftlichkeit dahin, dass der Anteil an Kosten im Gesundheitswe-
sen, der auf Arzneimittel entfillt, méglichst wirksam zum FEinsatz gebracht
wird, so setzt dies voraus, dass sich eine wirtschaftliche Steuerung dieses Ko-
stenblocks nicht nur auf den Preis, sondern auch auf das Volumen bezieht. «Ge-
rade im Bereich der Arzneimittel ist... die Kostensteigerung der letzten Jahre
weniger auf eine Erhthung der Preise als auf eine Ausdehnung der Menge zu-
riickzufithren»??. Die Frage, die sich fiir die Zukunft stellen diirfte, ist daher
nicht in erster Linie die Frage danach, ob und wie die Preiskontrolle in rechts-
staatlichen Grenzen wirksam verschirft werden soll und kann, sondern diejeni-
ge, wie eine effektive Kontrolle der wirtschaftlichen Verwendung von Arznei-
mitteln durch die Medizinalpersonen und damit eine Beschrinkung des Volu-
mens erreicht werden kann.

2 Vgl. etwa Bericht der Kartellkommission, S. 263, wo ausgefihrt wird, die Angemessenheit der
Arzneimittelpreise kénne von amtlicher Seite nicht beurteilt werden, da «die Kostenstruktur der
Herstellung pharmazeutischer Produkte zu vielgestaltig» sei.

2! Statistik tiber die Krankenversicherung 1977, Graphische Darstellung 8; Bericht BSV, S. 59.

2 So der Bundesrat in seiner Antwort vom 16.8.1978 auf eine Einfache Anfrage Hubacher;
RSKYV 1978, S. 208.
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V1. Verfahrensrechtliche Aspekte

1. Verfabren zum Erlass der Verfiigungen betreffend die Aufnabme eines
Arzneimittels in die Spezialititenliste

1.1. Die Arzneimittelkommission als Expertengremium

Damit ein Arzneimittel in die Spezial
muss beim Bundesamt ein entsprech
amt ibermittelt das Gesuch den Mi
kommission zur Priifung, wobei es

t gegen aussen als verfiigende Instanz
cid auf den Antrag der Arzneimittel-
kommission.
Die Arzneimittelkommission ist gem
ihrer Zusammensetzung und Arbeitswei

doch im Hinblick auf die Beurteilung «

tels®. Ausserdem kann nach Ansicht des EVG die Meinungsiusserung der Arz-
ertise zu stellenden Anforderungen» in-
sse nur in der Form summarischer Be-
die keine eigentliche Begriindung ent-
ommission offenbar bisher keine Fach-

1 Art, 15 Abs. 1 Verordnung VIIL

2 Art, 15 Abs. 4 Verordnung VIIL

3 Art. 9 Verordnung VIIL

4EVGE vom 30.5.1978 i.5. B. = RSKV 1978, S.194; VPB 1980, S. 123.
s Vgl. BGE 105 V 191

¢ RSKV 1978, S. 194.
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nur mit Zuriickhaltung gepriift mit der Begriindung, es handle sich um eine
amtliche Expertise’.

1.2. Gewihrung des rechtlichen Gehors und Begriindungszwang

Um entsprechend der Vorschrift von Art. 30 Abs. 1 VwVG dem Gesuchsteller
das rechtliche Gehor zu gewihren, teilt das BSV diesem den Inhalt des Ent-
scheids mit und gibt ihm Gelegenheit zur Stellungnahme. Die entsprechenden
Mitteilungen, die in der Regel auf einem Formular erfolgen, sind — nach den
verfiigbaren Unterlagen zu schliessen — jeweils nur summarisch begriindet (z.B.
Packungsgrosse unzweckmissig; es besteht kein Bediirfnis; Aufnahme nur mog-
lich bei Preisreduktion; Preisrelation gestort; im Vergleich zu Produkt X zu
teuer und zu unwirtschaftlich). Es ist daher fiir den Gesuchsteller schwierig,
entsprechend der Aufforderung des BSV neue Tatsachen oder sonstige Griinde
geltend zu machen, die fiir eine Aufnahme des Priparats sprechen. Ohne Ge-
genbericht des Gesuchstellers wird diesem eine der vorliegenden Mitteilung ent-
sprechende beschwerdefihige Ablehnungsverfiigung zugestellt.

Dieses Verfahren konnte von der Form her ein an sich taugliches Mittel dar-
stellen, um dem Gesuchsteller das ihm gemiss Art. 30 VwVG zustehende recht-
liche Gehor zu gewihren. Es besteht grundsitzlich kein Anspruch darauf,
miindlich angehort zu werden®. Der Anspruch auf rechtliches Gehor beinhaltet
jedoch, dass die Entscheidungsgriinde dem Betroffenen bekannt sein sollen,
denn ohne Kenntnis der Tatsachen und Rechtsnormen, welche fiir die verfiigen-
de Behorde massgeblich waren, kann er sich oft kein Bild iiber die Tragweite
der Verfiigung machen®. In Art. 35 Abs. 1 VwVG sowie in Art. 16 Verordnung
VIII ist denn auch ausdriicklich vorgesehen, dass schriftliche Verfiigungen zu
begriinden sind. Eine Verfiigung, die iiberhaupt nicht oder in ungentigendem
Ausmass begriindet worden ist, ist nach Rechtsprechung und Lehre als ungiiltig
zu betrachten. Das Fehlen der Begriindung kann allerdings nach der Praxis im
Beschwerdeverfahren behoben werden, wenn die Beschwerdeinstanz alle
Rechts- und Tatfragen frei nachpriifen kann und der Beschwerdefithrer zu den
nachgeschobenen Motiven Stellung nehmen und eventuell seine Beschwerde er-
ginzen kann'l.

Dem in Art. 30 Abs. 1 VwVG vorgeschriebenen Anspruch auf rechtliches Ge-
hor und dem in Art. 35 Abs.1 VwVG vorgeschriebenen Begriindungszwang
kann in dem hier in Frage stehenden Verfahren nur dann voll Rechnung getra-

7 Entscheide des Departements des Innern vom 16.2.1979 und 2.2.1979 = VPB 1979 Nrn. 86 und
87; vgl. VPB 1977 Nrn. 104 und 105; VPB 1980 Nr. 29.

8 Vgl. Imboden/Rbhinow, Nr. 81 V VI; BGE 104 Ia 195.

° BGE 104 V 154.

10 Imboden/Rbinow, Nr. 85B mit Hinweisen auf Entscheide.
1 Imboden/Rhinow, Nr. 86B V¢; BGE 104 V 155.
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gen werden, wenn von der Arzneimittelkommission verlangt wird, dass sie ihre
Antrige auf Ablehnung oder Streichung ausfiihrlicher als heute begriindet und
das BSV diese Begriindung dem Gesuchseller mitteilt. Das Eidgenossische Ver-
sicherungsgericht hat in einem neueren Entscheid ausdriicklich auf dieses Pro-
blem hingewiesen'2. Eine Heilung des Mangels einer ausreichenden Begriin-
dung ist im Beschwerdeverfahren wegen der Kognitionsbeschrinkung kaum
moglich.

2. Probleme des Rechtsmittelverfabrens

2.1. Beschrinkung der Kognition

211, Nach Art. 16 Verordnung VIII sind Entscheide des Bundesamtes iiber
Aufnahme, Ablehnung oder Streichung cines Arzneimittels dem Gesuchsteller
schriftlich mit Begriindung und Rechtsmittelbelehrung versehen zu erdffnen.
Gemiss Art. 44ff. VwVG kann gegen diese Entscheide innert 30 Tagen seit Er-
6ffnung beim Fidgenossischen Departement des Innern Beschwerde eingereicht
werden. Mit der Beschwerde kann nach Art. 49 VwVG Verletzung von Bundes-

 Missbrauch des Ermessens sowie un-
Sachverhalts sowie Unangemessen-
vorne angefiihrt, betrachtet jedoch

rn die Arzneimittelkommission als
ntscheide nur mit Zuriickhaltung tiber-
eicht das Departement von der Auffas-
. Es hebt die Verfugung nur dann auf,
die Vorinstanz die Experten nicht ord-

_ Mit der Beschrinkung der Kognition
durch das EDI wird daher der Rechtsschutz auf unzulissige Weise einge-
schrinkt, da das EDI nach Art. 49 lit. ¢ VWVG auch die Unangemessenheit der
vorinstanzlichen Verfugung zu iiberpriifen hat. Dies ist um so bedenklicher, als
sowoh! die Arzneimittelkommission selbst als auch das BSV ihre Entscheide re-
gelmissig nur summarisch begriinden.

2.1.2. Nun haben verwaltungsinterne Rechtsmittelinstanzen zuweilen die

12 RSKV 1978, 194.

13 VPB 1979 Nrn.'86 und 87; 1977 Nrn. 104 und 105; 1980 Nr. 29
14 Vgl. dazu BGE 105 V 191.
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Tendenz, ihre Kognition einzuschrinken, wenn die Vorinstanz mit besonderem
Sach- und Expertenwissen ausgestattet ist!*. Ob diese Kognitionseinschrinkun-
gen, obwohl von der Sache her verstindlich, dann zulissig sein kénnen, wenn
der ausdriickliche Gesetzeswortlaut entgegensteht, erscheint mindestens als dus-
serst fraglich. Das Bundesgericht qualifiziert die gesetzwidrige Einschrinkung
der Uberpriifungsbefugnis durch eine Rechtsmittelinstanz als formelle Rechts-
verweigerung und damit als Verstoss gegen Art. 4 BV1,

2.1.3. Entscheide des Departements unterliegen nach Art. 98 lit. d des Bun-
desgesetzes iiber die Organisation der Bundesrechtspflege vom 16. Dezember
1943 (OG)Y in Verbindung mit Art. 128 OG der Verwaltungsgerichtsbeschwer-
de. Da es nicht um Versicherungsleistungen im Sinne von Art. 132 OG geh,
tiberpriift das EVG die Entscheide des Departementes nur hinsichtlich der Riige
der Verletzung von Bundesrecht, einschliesslich Uberschreitung oder Miss-
brauch des Ermessens, nicht aber auf Angemessenheit!®. An die vorinstanzliche
Festsetzung des Sachverhalts ist das Gericht nicht gebunden'®. Der verwaltungs-
gerichtlichen Nachpriifung untersteht auch die Anwendung von unbestimmten
Rechtsbegriffen, wobei Umfang und Begrenzung der Kognition im Bereich die-
ser Begriffe unterschiedlich sind. Das Gericht auferlegt sich in der Nachpriifung
insbesondere dort Zuriickhaltung, wo zur Beurteilung sachverstindiges Wissen
erforderlich ist?°. Bei der Uberpriifung der Entscheide betreffend die Aufnahme
von Arzneimitteln in die Spezialititenliste iiberpriifc das EVG die Beurteilung
der Eidgenossischen Arzneimittelkommission nur summarisch, das heisst, es
weicht ohne triftigen Grund nicht von dessen Feststellungen ab?'. In seinem
neuesten Entscheid stellt das EVG allerdings fest, dass die Bindung des Gerichts
an die Beurteilung der Arzneimittelkommission nur dort gelte, wo wissenschaft-
liche Fragen, insbesondere der therapeutische Wert eines Arznetmittels, zu beur-
teilen seien. Bei der Frage der Wirtschaftlichkeit handle es sich jedoch um eine
«politische» Frage, die in erster Linie von der Verwaltung zu beurteilen sei.
Sie werde vom Gericht nicht iiberpriift, denn «chacun peut se faire une opinion
sans risquer de se mettre en contradiction avec des données objectives de la
science» 22,

15 Vgl. erwa Imboden/Rhinow, Nr. 67B I1I; VPB 1978 Nrn. 20, 33, 58, 59; 1977 Nrn. 70, 98, 99,
101, 104; 1976 Nrn. 10, 37, 47, 63, 80; 1975 Nrn. 47, 60, 87, 92, 95 usw.

16 BGE 101 1a 57ff.; Imboden/Rhinow, Nr. 80 B Iff.

7SR 173.110. .

18 Art. 104 lit. a und b OG.

19 Art. 105 Abs. 1 OG.

2 Urteil des Bundesgerichts vom 1.4.1977 = Schweizerisches Zentralblatt fiir Staats- und Ge-
meindeverwaltung (ZBl) 1977, 511; vgl. Imboden/Rbinow, Nr. 66B Vg 5., VIL

1 BGE 105 V 191; EVGE vom 21.4.1977 = RSKV 1977, S.1977, S. 82; EVGE vom 30.5.1978 =
RSKYV 1978, S. 195.

22 BGE 105 V 191.
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Zusammenfassend ist festzustellen, dass die Frage der Wirtschaftlichkeit in
der Praxis vorerst von einem Gremium beurteilt wird, dem an sich die Qualitit
zur umfassenden Prifung fehlt. Dessen Antrag wird vom BSV als verfiigende In-
stanz ohne weitere Nachpriifung tibernommen. Im Beschwerdeverfahren wie-
derum kann die Frage der Wirtschaftlichkeit nicht mehr umfassend iberpriift
werden, da die Beschwerdeinstanzen ihre Kompetenzen mit einander diametral
gegeniiberstehenden Begriindungen beschrinken, sei es nimlich mit dem Hin-
weis darauf, dass aufgrund von amtlichen Expertisen entschieden worden sei,
sel es, dass es sich um politische Fragen handle.

2.2. Folgerungen aus der verfahrensrechtlichen Situation

Auf jeden Fall zeigt diese verfahrensrechtliche Lage die besondere Tragweite
des Entscheides der Arzneimittelkommission auf. Letztlich wird ihr Beschluss
nach der gegenwirtigen Praxis nicht mebr iiberpriift, es sei denn, sie mache sich ei-
nes besonders gravierenden, offensichtlichen Fehlers schuldig. Daraus lassen
sich zwei Folgerungen ableiten:

2.2.1. Einmal wird die vorhin entwickelte Auffassung von der verfahrens-
rechtlichen Seite her bestitigt, wonach die Wirtschaftlichkeitspriifung nicht
tiber eine Missbrauchskontrolle hinausgehen darf. Sonst hitte man sowohl die
Arzneimittelkommission auf andere Weise zusammensetzen als auch ein Ver-
fahren wihlen miissen, das dem einschneidenden Charakter einer Preiskontrolle
Rechnung trigt.

2.2.2. Zum anderen schliesst die in der Praxis vorgenommene Kognitionsein-
schrinkung durch das EDI nicht aus, dass dieses im Beschwerdeverfahren das
«System» der vorgenommenen Wirtschaftlichkeitspriifungen beurteilt und iber-
priift. Ein allfilliger Beschwerdefithrer hat mit andern Worten Anspruch darauf,
dass das EDI auf die Frage einer Uberschreitung der Missbrauchskontrollbe-
fugnis durch BSV (und Arzneimittelkommission) eintritt. Nach der hier vertre-
tenen Auffassung hat das EDI demnach im Beschwerdeverfahren «kalte» Aus-
weitungen der Missbrauchkontrolle zur detaillierten Preiskontrolle aufzuheben,
da mit solchen Kompetenziiberschreitungen durch die Vorinstanz respektive die
Experten «offensichtlich iibertriebene Anforderungen» — so die Terminologie
des EDI - gestellt werden. Unter Umstinden kann das EDI die Aufnahme in die
SL selbst anordnen?®.

2.3. Riige der Verletzung von Delegationsgrundsitzen im
Beschwerdeverfahren

Der Vollstindigkeit halber sei noch bemerkt, dass das Bundesgericht nach
neuerer konstanter Praxis befugt und verpflichtet ist, Ausfithrungsverordnun-
2 Art. 61 Abs. 1 VWwVG.
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gen des Bundesrates und ihm nachgeordneter Behorden auf ihre Gesetzmissig-
keit und gegebenenfalls auf ihre Verfassungsmissigkeit hin zu iiberpriifen. Es
priift dabei, ob diese den Rahmen der dem Bundesrat im Gesetz delegierten
Kompetenzen sprengen oder aus anderen Griinden gesetzes- oder verfassungs-
widrig sind. Soweit allerdings das Gesetz den Bundesrat ermichtigt, von der
Verfassung abzuweichen, schliesst die Bindung an die Bundesgesetze die Prii-
fung der Verfassungsmissigkeit unselbstindiger Verordnungen aus?. Dabei un-
tersucht das Gericht insbesondere, ob mit der bundesritlichen Verordnung der
im Gesetz genannte Zweck erfiillt werden kann oder ob der Bundesrat sein Er-
messen nach dem Grundsatz der Verhiltnismissigkeit ausgeiibt hat; das heisst,
die in der Verordnung vorgesehenen Mittel miissen in einem verniinftigen Ver-
hiltnis zu dem im Gesetz vorgesehenen Zweck stehen?¢. Soweit jedoch dem
Bundesrat im Gesetz ein Ermessen eingeriumt worden ist, darf das Bundesge-
richt die Zweckmissigkeit einer Verordnung nicht iiberpriifen?.

Dies bedeutet fiir den vorliegenden Fall, dass im Beschwerdeverfahren auch
geltend gemacht werden konnte, gewisse Verordnungsbestimmungen wiirden
den Rahmen der im Gesetz delegierten Kompetenzen sprengen. Nach der hier
vertretenen Auffassung ist indessen die Wirtschaftlichkeitspriifung im Sinne ei-
ner Missbrauchskontrolle durch das KUVG, insbesondere durch die Delega-
tionsklauseln von Art. 12 Abs. 6 KUVG, gedeckt.

3. Vorschlag zur Anderung des Aufnabmeverfabrens

Das BSV erlisst nach der Gesuchseinreichung und nach einem eher informel-
len schriftlichen Anhérungsverfahren eine ablehnende Verfiigung, sofern die
Arzneimittelkommission mit dem Preis des Herstellers respektive Importeurs
nicht einverstanden ist und dessen Ablehnung beantragt. Dieses Prozedere hatte
bislang die fiir die Gesuchsteller unangenehme Konsequenz, dass sie fiir die
Dauer eines allfilligen Beschwerdeverfahrens nicht in die Liste aufgenommen
wurden — auch nicht zum Preis, wie ihn das BSV fiir «richtig» erachtet. Der Sa-
che — nicht der Form — nach liuft diese Praxis dann auf eine materielle Rechts-
verweigerung hinaus, wenn das Rechtsmittelverfahren jahrelang dauert und der
Gesuchsteller fiir diese Zeit iiberhaupt keine Méglichkeit besitzt, mit seinem
Arzneimittel wenigstens — vorliufig — zum BSV-Preis in die Spezialititenliste
aufgenommen zu werden.

Ein Vorschlag zur Verbesserung dieser Situation kénnte dahin gehen, dass
der Gesuchsteller, dessen Medikament vom BSV nur zu einem tieferen als dem

24 BGE 101 Ib 476 mit Hinweisen.

5 BGE 101 Ib 144, 103 Ib 139, 104 Ib 425,m mit Hinweisen; vgl. Saladin, S. 118.
26 BGE 104 Ib 425 ff.

27 BGE 104 Ib 425.
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beantragten Preis akzeptiert wird, eine entsprechende positive Verfiigung er-
wirkt, mit welcher das Medikament zum BSV-Preis aufgenommen wird mit dem
(negativen) Vermerk, dass der hohere (beantragte) Preis abgelehnt wird. Diese
Verfiigung unterliegt wie jede andere Verfiilgung nach Art. 5 VwVG der Be-
schwerde. Der Gesuchsteller hat nun die Moglichkeit, diese Verfiigung insoweit
anzufechten, als sie seinem Gesuch nicht entsprochen hat, also hier beziiglich
des Medikamentenpreises respektive der Preisdifferenz. Eine derartige Teilan-
fechtung ist zulissig, sofern der betreffende Verwaltungsakt seiner Natur nach
in anfechtbare Teilgehalte zerlegt werden kann und die Teilanfechtung nicht
mit dem Bestand der Verfiigung insgesamt untrennbar verkniipft ist. Ein solches
Vorgehen kann ohne Schwierigkeiten realisiert werden: So wie beispielsweise
die Anfechtung von Teilen einer Verfugung auf Erteilung eines Wirtschaftspa-
tentes oder einer Anstellungsverfiigung?® nach der Praxis zulissig erscheint,
miissen auch andere Leistungsverfiigungen in dem Ausmass beschwerdefihig
sein, als sie dem Antrag des Gesuchstellers nicht entsprochen haben. Der Ge-
suchsteller trigt das Risiko, dass auch die Rechtsmittelinstanz(en) den BSV-
Preis schiitzen und er somit auf diesem Preis «sitzenbleibt». Das BSV trigt kein
Risiko: Wird sein Preis geschiitzt, so bleibt das Medikament unverindert in der
Spezialititenliste. Dringt indessen der Gesuchsteller mit seinem Preis durch, so
wird die materielle Rechtslage verwirklicht, ohne dass der Gesuchsteller wih-
rend der Prozessdauer auf eine Aufnahme tiberhaupt verzichten musste?’.

Fiir bereits hingige Beschwerdeverfahren wire allenfalls das Gesuch zu stel-
len, dass das Medikament im Rahmen einer vorsorglichen Massnabme nach
Art. 56 VwVG zum BSV-Preis in die Spezialititenliste aufgenommen wird.

2 Vgl. BGE 105 Ia 120.
2 Vgl. auch den Entscheid des Eidg. Versicherungsgerichtes vom 4.4.79; RSKV 1979 Nr. 380 so-
wie BGE 98 V 220.
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VII. Schlussfolgerungen

Zusammenfassend ergeben sich folgende rechtliche Schlussfolgerungen:

1. Die Uberpriffung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels bei dessen Aufnahme
in die Spezialititenliste berithrt Arzneimittelhersteller und Importeure in ihrer Freibeit
der wirtschaftlichen Betdtigung, die grundsitzlich durch das Grundrecht der Handels- und
Gewerbefreiheit geschtitzt ist (Art. 31 BV).

2. Die Wirtschaftsfreiheit der Arzneimittelhersteller und Importeure kann indessen
gestiitzt auf Art. 34bis BV eingeschrinkt werden, wenn und soweit
—\dies aus haltbaren sozialpolitischen Griinden erforderlich erscheint,

- das Gesetz zur Freiheitsbeschrinkung ermichtigt und
— keine Verfassungsgrundsitze (Rechtsgleichheitsgebot, Verhiltnismissigkeitsprinzip)
verletzt werden.

3. Art. 12 Abs. 6 KUVG enthilt eine ungewshnlich unbestimmte Ermichtigung, die
den Krankenkassen zur Ubernahme zu empfehlenden Arzneimittel durch die Exekutive
zu bezeichnen. Aus dem «System» des KUVG lasst sich indessen das Wirtschaftlichkeits-
gebot bei der Aufnahme in die Spezialititenliste auch ohne ausdriickliche Erwihnung in
der Delegationsnorm rechtfertigen.

4.In der gesetzlichen Grundlage des KUVG insgesamt ist nicht nur eine (blosse) Er-
michtigung, sondern eine Verpflichtung des Bundes zu erblicken, eine Wirtschaftlich-
keitskontrolle bei den Arzneimitteln (im Rahmen der Arzneimittel- und Spezialititenli-
sten) durchzufiihren.

5. Die im KUVG angelegte und vorgeschriebene Wirtschaftlichkeitspriifung ist echte
Missbrauchskontrolle im Sinne einer Verhinderung unhaltbarer, offensichtlich iibersetzter
Medikamentenpreise. Das Gesetz schliesst weitergehende Preiskontrollen aus. Insbeson-
dere ermichtigt es nicht zur Durchsetzung eines — von einem Verwaltungsorgan nach
selbstgewshlten Kriterien bestimmten — «billigsten» Preises.

6. Obwohl Art. 12 Abs. 6 KUVG ausdriicklich den Bundesrat zur Bezeichnung der in
die Spezialititenliste aufzunehmenden Arzneimittel ermichtigt, erscheint die in den Ver-
ordnungen III und VIII vorgenommene Subdelegation der Rechtsetzungsbefugnis in dem
Ausmass als haltbar, als die Wirtschaftlichkeitspriifung im Sinne einer reinen Miss-
brauchskontrolle konzipiert wird.

7. Das BSV ist auch ohne gesetzliche Grundlage befugt, Richtlinien und Weisungen
herauszugeben, die die Praxis des BSV bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spe-
zialitdtenliste niher erliutern, durch Aufstellen von Regeln kanalisieren und damit so-
wohl dem Privisionsinteresse der Gesuchsteller als auch dem Grundsatz der rechtsglei-
chen Handhabung des Wirtschaftlichkeitsgebots Rechnung tragen. Indessen kommt sol-
chen «Verwaltungsggrordnungen» keine rechtsetzende Natur zu. Sie haben sich iiberdies
strikte im Rahmen% geltenden Rechts zu halten und stehen unter dem Vorbehalt von
Abweichungen im Einzelfall.

8. Rechtliche Bedenken erwecken die « Weisungen betreffend Einreichung von Aufnah-
niegesuchen in die Spezialititenliste» insofern,

— als Ziff. 5.3. — wonach Preiserhshungsgesuche erst nach Ablauf von 2 Jahren seit der
Aufnahme in die SL oder seit der letzten Bewilligung eingereicht werden kénnen — eine
Art «Rechtsstillstand» fiir die Gesuchseinreichung statuiert;

— als Ziff. 7.1. - nach welcher auslindische Priparate nur als wirtschaftlich gelten, wenn
der schweizerische Preis in einem «angemessenen» Verhiltnis zu auslindischen Preisen
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steht — in der Praxis die Bedeutung erlangt, dass das Wirtschaftlichkeitsgebot nicht mehr
vorrangige Tragweite aufweist (vgl. Ziff. IV. 3.1.2.).

9. Die «Richtlinien» tiber die Preisrelationen zwischen Packungsgréssen und Dosie-
rung verstossen in dieser restriktiven Fassung gegen die Konzeption der Missbrauchs-
kontrolle und sind damit vom Gesetz nicht mehr gedeckt. Thre konkrete Ausgestaltung
diirfre im tibrigen mit dem in Art. 4 BV enthaltenen Willkiirverbot kaum vereinbar sein.

10. Bei der Beurteilung des Preises eines Arzneimittels sind
— dessen Verhilinis zum angestrebten Nutzen zu beurteilen, wobei die Tagesbehand-
lungskosten als Vergleichsbasis dienen;

— auch dessen Relation zu den Kosten von Bedeutung. Dabei verbietet aber die Miss-
brauchskontrolle die Priifung der Herstellungskosten und die staatliche Fixierung von
Gewinnmargen; verboten ist allein die «missbriuchliche Ausniitzung der freien Preisge-
staltung, unter dem Gesichtspunkt der mangelnden Wirtschaftlichkeit»;

— die Forschungskosten bei Originalpriparaten zu beriicksichtigen, wobei aber einerseits
die Zurechnung der Kosten an ein einzelnes Medikament nicht schematisch erfolgen
kann und anderseits eine gesamthafte Nichtberiicksichtigung der Forschungskosten bei
«fehlendem Fortschritt» gegen Art. 4 Abs. 3 der Verordnung VIII verstdsst.

11. Bei der Beriicksichtigung der Preisgestaltung im Ausland darf der massgebliche In-
landpreis nicht durch schematische Zuschlige (z.B. 25%) zum Auslandpreis fixiert wer-
den, da sonst unter Umstinden ein auslindisches staatliches oder staatlich beeinflusstes
Preissystem auf kaltem Weg auf die Schweiz tibertragen wiirde. Der Preisvergleich mit
dem Ausland darf nicht dazu fiihren, dass entgegen dem Wirtschaftlichkeitsgebot einem
Produkt die Aufnahme in die Spezialititenliste verweigert wird, obwohl es bllllger ist als
ein bereits in die Spezialititenliste aufgenommenes Priparat.

12. Die Beriicksichtigung des Umsatzvolumens bei Preiserhshungen, wie sie in der
Praxis des BSV offenbar vorgenommen wird, sprengt den Rahmen der Missbrauchskon-
trolle und ist daher unzulissig.

13. Die Praxis des BSV, die die Aufnahme von Arzneimitteln ablehnenden Verfiigun-
gen nur stichwortartig zu «begriinden», verletzt Art. 30 Abs. 1 VwVG (Anspruch auf
rechtliches Gehdr) und Art. 35 Abs. 1 VwVG (Begriindungszwang).

14. Der Eidgendssischen Arzneimittelkommission kommt beziiglich der Wirtschaft-
lichkeitspriifung keine umfassende «Expertenstellung» zu, die eine Einschrinkung der
Kognition durch das Eidgenéssische Departement des Innern im Beschwerdeverfahren
nahelegen wiirde.

15. Das EDI hat im Beschwerdeverfabren die Frage der «Systemiiberschreitung» voll
und uneingeschrinkt zu priifen, Preisanordnungen, die in Verletzung des Missbrauchs-
prinzips erfolgt sind, zu kassieren und allenfalls die Aufnahme in die Liste reformato-
risch anzuordnen.

16. Ist das BSV mit dem vom Gesuchsteller angegebenen Preis nicht einverstanden, so
soll es eine positive Verfiigung siber die Aufnabme in die Spezialititenliste erlassen, mit dem
(negativen) Vermerk, dass der beantragte hohere Preis nicht bewilligt wird. Dieses Vor-
gehen ermdglicht dem Gesuchsteller, die erlassene Aufnahmeverfiigung beziiglich der
umstrittenen Preisdifferenz anzufechten und trotzdem wihrend des Beschwerdeverfali-
rens mit seinem Arzneimittel in der Spezialititenliste zu figurieren.
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