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1. Auftrag/Vorbemerkung
Am 3. Februar 2015 wurde der Gutachter seitens des VEMS angefragt, ob er zum sogenannten
LSovaldi-Entscheid” des Bundesamtes fiir Gesundheit eine gutachtliche Ausserung erarbeiten kdnne.
Am 9. Februar 2015 wurde eine entsprechende Offerte eingereicht, welche gleichentags akzeptiert
wurde.

Das vorliegende Gutachten wird in volliger Unabhdngigkeit erstattet. Es werden alle verwendeten
Quellen genannt. Soweit bei der Beantwortung der Fragen allenfalls Unsicherheiten bestehen, wird
dies nachfolgend nachdriicklich bezeichnet. Wie iiblich kann mit der Abgabe des Gutachtens nicht die
Zusicherung verbunden sein, dass Verwaltungs- oder Gerichtsbehtrden in allfélligen Verfahren eine
Auffassung vertreten, welche der in diesem Gutachten als zutreffend bezeichneten Auffassung
entsprechen.

2. Fragestellung

Es sind folgende Fragen zu beantworten:

Wie ist der Sovaldi-Entscheid des Bundesamtes fiir Gesundheit mit Blick auf die Grundprinzipien der
schweizerischen Krankenversicherung zu werten?

Wie ist es zu beurteilen, dass das Bundesamt fiir Gesundheit eine Limitation fiir die Abgabe und die
Vergiitung dieses Medikamentes festgelegt hat?

Gibt die Beurteilung des Vorgehens des Bundesamtes fiir Gesundheit zu sonstigen Uberlegungen
Anlass?

3. Uberblick: Vergiitung von Sachleistungen in der

Sozialversicherung
Bei den Sachleistungen sind im geltenden schweizerischen Sozialversicherungssystem
unterschiedliche Mechanismen zur Beschaffung der Sachleistungen vorgesehen. Zudem erfolgt die
Entschiddigung bzw. Vergiitung der Sachleistung nach verschiedenen Massstaben und Kriterien.
Nachstehend ist im Sinne einer Ubersicht auf diese unterschiedlichen Systeme einzugehen.

a) Heilbehandlungen: Heilbehandiungen werden im schweizerischen Sozialversicherungssystem
weitestgehend von zugelassenen Leistungserbringerinnen und Leistungserbringern (Spitéler,
Arztinnen und Arzte, Apothekerinnen und Apotheker etc.) erbracht. Dabei gilt regelmissig eine
Pflichtleistungsvermutung; diese bedeutet, dass die betreffende Sozialversicherung annimmt, die von
einem zugelassenen Leistungserbringer erbrachte Heilbehandlung erfolge gestiitzt auf die je
massgebenden rechtlichen Bestimmungen.! Diese Feststellung bildet den Ausgangspunkt: Wenn eine
(prinzipiell vergiitungsfihige) Leistung von einem zugelassenen Leistungserbringer erbracht wird,
wird vermutet, dass sie gesetzmassig erbracht wurde und ist entsprechend zu vergiten.

! Etwa: Beriicksichtigung der Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmdssigkeit und der Wirtschaftlichkeit, wie sie
nach Art. 32 Abs. 1 KVG zu beachten sind. Anders ausgedriickt: Wir eine Leistung von einem zugelassenen
Leistungserbringer — etwa einem Spital — erbracht, wird vermutet, dass sie den gesetzlichen Anforderungen
entspricht.



Zur Abgeltung der Heilbehandlungskosten sind bereits im Krankenversicherungsrecht ganz
unterschiedliche Systeme vorgesehen. Im Vordergrund steht die Vereinbarung eines Tarifs. Dieser ist
eine Grundlage fiir die Berechnung der Vergiitung. Der Tarif kann nach Art. 43 Abs. 2 KVG namentlich

- auf den benotigten Zeitaufwand abstellen (Zeittarif),

- fir die einzelnen Leistungen Taxpunkte festlegen und den Taxpunktwert bestimmen
(Einzelleistungstarif) oder

- pauschale Vergiitungen vorsehen (Pauschaltarif).

b) Arzneimittel: Im Bereich der Arzneimittel halt die hoheitlich festgelegte Spezialitdtenliste fest, zu
welchem Preis die Krankenversicherung eine Vergiitung erbringt.? In bestimmten Fillen (etwa wenn
ein Medikament im ,off label use” abgegeben wird) setzt die Krankenversicherung selber die
Vergitung des Arzneimittels fest.?

c) Mittel und Gegenstiande: Bei Mitteln und Gegenstinden wird ein bestimmter Betrag vergiitet.!
Dieser Betrag muss nicht dem vollen Preis entsprechen, weshalb hier die versicherte Person
gegebenenfalls einen Teilbetrag selber zu tragen hat.

d) Hilfsmittel: Hilfsmittel (etwa Prothesen, Orthesen, Rollstiihle) werden von den einzelnen
Sozialversicherungszweigen entweder abgegeben oder vergiitet. Eine eingehende Regelung kennt
hier die IV.}

e) Eingliederungsmassnahmen: Berufliche Eingliederungsmassnahmen - etwa Umschulungen,
Erstausbildungen — werden in der IV in einem weiten Umfang iibernommen; dabei ersetzt dieser
Sozialversicherungszweig die dadurch entstehenden Kosten.® Nach Art. 27 Abs. 1 IVG kann dabei der
Bundesrat mit den Anstalten und Werkstitten, die Eingliederungsmassnahmen durchfiihren,
Vertrage abschliessen, um die Tarife festzulegen; subsididr — soweit kein Vertrag besteht — kann der
Bundesrat die Hochstbetrdge festsetzen, bis zu denen den Versicherten die Kosten der
Eingliederungsmassnahmen vergiitet werden.

4. Qualitativ hoch stehende medizinische Versorgung

4.1. Ausgangspunkt
Die im Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung (KVG) geordnete Krankenpflege (bzw. —
gleichlautend verwendet - Heilbehandlung) soll eine qualitativ hoch stehende medizinische
Versorgung (= Element 1) zu moglichst giinstigen Preisen (= Element 2) gewahrleisten.” Damit wird
eine der zentralen Zielsetzungen des Krankenversicherungsrechts umschrieben.?

4.2, Grundsitzliches zur Konkretisierung der beiden Grundelemente
Was meinen die beiden Elemente? Es ist an dieser Stelle im Uberblick auf die beiden tragenden
Grundelemente der schweizerischen Krankenversicherung einzugehen.

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

3vgl. Art. 71b Abs. 4 KVV.

* Dazu Art. 52 Abs. 1 lit. a Ziff. 3 KVG.

® vgl. Art. 21" |G - mit dem Randtitel , Beschaffung und Vergiitung von Hilfsmitteln.
¢ S0 besonders deutlich Art. 16 Abs. 1 IVG.

7 vgl. Art. 43 Abs. 6 KVG.

® vgl. BGE 123 V 290, E. 6¢.aa.



JDer Begriff der Qualitit wird weit gefasst, damit die drei Elemente, Behandlungsergebnisse,
Angemessenheit der Leistung und Zufriedenheit des Patienten, von der Qualitdtskontrolle erfasst
werden kénnen."?

Das andere Ziel, dasjenige der ,mdglichst giinstigen Preisen”, wird auf verschiedenen Wegen
erreicht. Massgebend ist ndmlich jeweils, wie die ,Preise” bestimmt werden; es geht um
tarifvertragliche Regelungen (wie sie fiir den ambulanten arztlichen Bereich kennzeichnend sind), um
Listenpreise (wie sie etwa bei der Spezialititenliste fir Medikamente gelten),”® um Kostenbeitrige
(etwa fiir Pflegeleistungen im ambulanten Bereich oder im Pflegeheimbereich)! oder um
Hochstpreise (wie sie etwa fiir Mittel und Gegenstinde gelten).®

4.3. Gesetzliche Konkretisierung der Grundelemente
Zur Konkretisierung der beiden Hauptziele der obligatorischen Krankenversicherung werden im
Gesetz in verschiedener Hinsicht Regelungen festgelegt.

Zundchst geht es um die Umschreibung des Leistungsbereichs. Hier legt das
Krankenversicherungsgesetz fest, dass die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten fiir
diejenigen Leistungen ibernimmt, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer
Folgen dienen.”® Das Gesetz legt dabei nicht im Einzelnen fest, welche Leistungen in der
Krankenpflegeversicherung vergiitet werden oder nicht; es gilt namlich die sogenannte
Pflichtleistungsvermutung. Die Pflichtleistungsvermutung bedeutet, dass Leistungen, welche von
zugelassenen Leistungserbringern erbracht werden, grundsatzlich solche Leistungen sind, welche von
der Krankenversicherung 2zu vergiten sind. Immerhin werden fiir Teilbereiche die
Leistungsanspriiche genauer umschrieben.” Daneben finden sich Listen, welche einen Positiv- bzw.
Negativcharakter haben.'® Schliesslich bestehen im Krankenversicherungsrecht Bereiche, in welchem
die Krankenversicherer offensichtlich nicht gesamten Kosten vergiiten; so verhilt es sich
insbesondere bei der ambulanten Pflege und der Pflege im Pflegeheim.*®

Die Steuerung des Systems erfolgt in der Krankenversicherung massgebend iiber die Zulassung von
Leistungserbringenden (Arzte und Arztinnen, Spitéler, Pflegeheime etc.”). Sodann iibernehmen die
Krankenversicherer wichtige Funktionen, indem sie die Leistungsvoraussetzungen — insbesondere die
Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmissigkeit und der Wirtschaftlichkeit*® — iiberpriifen*® und bei

® So die Umschreibung der ,Qualitit” in BBI 1992 | 129.

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

1 ygl. Art. 25a Abs. 4 KVG, Art. 7a KLV.

2 ygl. Art. 20 KLV.

B vgl. Art. 25 Abs. 1 KVG.

14 vgl. Art. 25 bis Art. 31 KVG; es geht etwa um Leistungen im Bereich der medizinischen Pravention (vgl. Art. 26
KVG) oder der Mutterschaft (vgl. Art. 29 KVG).

5o verhilt es sich etwa bei den Analysen, den pharmazeutischen Spezialitdten und den konfektionierten
Arzneimitteln; vgl. Art. 52 Abs. 1 KVG. Analoges gilt fiir Leistungen, deren Wirksamkeit, Zweckmdssigkeit oder
Wirtschaftlichkeit durch die Leistungs- und Grundsatzkommission gepriift wurde und deren Kosten demgemass
tibernommen, allenfalls nur unter bestimmten Voraussetzungen {ibernommen oder gar nicht Gbernommen
werden; vgl. Art. 1 der Verordnung des EDI diber Leistungen in der obligatorischen Krankenpflegeversicherung 1
(Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV, SR 832.112.31; sowie ,Einleitende Bemerkungen” von Anhang |.

16 vgl. dazu Art. 25a KVG. Die Krankenversicherer {ibernehmen lediglich einen Kostenbeitrag, und die Kantone
sind verpflichtet, die Restkostenfinanzierung zu ordnen.

7 vgl. Art. 35 Abs. 2 KVG.

B yvgl. Art. 32 Abs. 1 KVG.

* Dazu Art. 42 Abs. 3 KVG.



deren Verletzung die Leistungsvergiitung verweigern bzw. - falls eine Vergiitung bereits erfolgt ist —
eine Riickforderung vornehmen.?

Schliesslich wird das System gesteuert durch die Ausgestaltung des Tarifs, womit die Héhe der
Vergiitungen direkt beeinflusst wird. Der Tarif hat dabei insoweit eine nachrangige Bedeutung, als er
nicht iber den Leistungsanspruch selber entscheiden kann; seine Aufgabe ist vielmehr, die
Vergitung der - an sich geschuldeten — Leistung zu konkretisieren.

4.4. Vorrangigkeit - Nachrangigkeit
Werden diese unterschiedlichen Steuerungselemente in einen gegenseitigen Bezug gebracht,
ergeben sich priméare Elemente und solche von nachrangiger Bedeutung.

Auszugehen ist von der Umschreibung der Leistungen, welche gemass der gesetzlichen Vorgabe zu
erbringen sind. Es geht um die Fragen nach Wirksamkeit, Zweckmdssigkeit und Wirtschaftlichkeit der
Leistungen. Das Gesetz konkretisiert diejenigen Grundsdtze, welche bei der Entschidigung der
Leistungen zu beriicksichtigen sind, teilweise. So werden in Teilbereichen Listen gefiihrt, welche die
zu vergitenden bzw. nicht zu vergiitenden Leistungen direkt bezeichnet®’, oder es werden
konkretisierende Festlegungen zur Wirtschaftlichkeit gemacht.

Die Hohe der Entschadigung fiir die Leistung wird im schweizerischen Krankenversicherungssystem
durch das Tarifrecht bestimmt, welches als solches nicht den Leistungsanspruch (sondern -
gewissermassen nachrangig — die Hohe der Vergiitung) festlegt. Wie den nachfoilgend genauer
darzustellenden Grundsétzen der Leistungsentschidigung entnommen werden kann, ist also im
schweizerischen  Krankenversicherungssystem die Leistungsentschddigung nachrangig zur
Gewadhrung der Leistung.

Diese Nachrangigkeit der Vergiitung kommt auch in der Umschreibung der Grundprinzipien der
schweizerischen Krankenversicherung zum Ausdruck. Das Hauptprinzip der sozialen
Krankenversicherung - die qualitativ hoch stehende medizinische Versorgung zu moglichst giinstigen
Preisen — nimmt einen bestimmten Grad der Versorgung als Ausgangspunkt. Erst in der Folge wird
festgelegt, dass dieser Versorgungsgrad zu ,moglichst giinstigen” Preisen erreicht werden soll. Damit
haben die Preise im Vergleich zum Versorgungsgrad eine Abhéngigkeit, und zwar vom primér zu
gewdhrleistenden hohen Versorgungsgrad.

5. Wirtschaftlichkeit der Leistung

5.1. Ausgangspunkt
Art. 43a Abs. 5 BV? legt fest, dass staatliche Aufgaben bedarfsgerecht und wirtschaftlich erfiillt
werden miissen. Diese Bestimmung — welche nicht justiziabel ist — meint, dass die angestrebten
Wirkungen auch tatséchlich erreicht werden kénnen und dass die Leistungen zu moglichst geringen
(volkswirtschaftlichen) Kosten erbracht werden.?

2 ygl. Art. 56 Abs. 2 KVG.

# Kennzeichnend dafiir die Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) und deren Anhang 1.

22 gundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft, SR 101.

% vgl. SCHWEIZER RAINER J./MULLER LUCIEN, in: St. Galler Kommentar zur Bundesverfassung, Art. 43a Rz. 22.



5.2, Konkretisierung

Im Krankenversicherungsrecht selber fallt zundchst Art. 32 KVG ins Gewicht. Nach Abs. 1 dieser
Bestimmung miissen die Leistungen wirksam, zweckmdssig und wirtschaftlich sein; Abs. 2 der
Bestimmung legt fest, dass die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die Wirtschaftlichkeit der
Leistungen periodisch uberpriift werden. Ferner halt Art. 56 Abs. 1 KVG fest, dass der
Leistungserbringer sich in seinen Leistungen auf das Mass beschrinken muss, das im Interesse der
Versicherten liegt und fiir den Behandlungszweck erforderlich ist.** Das Gebot der Wirtschaftlichkeit
will ,,Prémienzahler und &ffentliche Hand vor Kosten schiitzen, die sich vermeiden lassen“.® Die
Verletzung der Anforderungen beziiglich Wirtschaftlichkeit der Leistungen fiihrt nach Art. 59 KVG zu
einer Sanktion des Leistungserbringers bzw. der Leistungserbringerin.

Ferner wird die Zielsetzung der Wirtschaftlichkeit durch Grundsdtze vorgenommen, welche im
Tarifrecht zu beriicksichtigen sind. Es geht (1) um den Einklang des Tarifs mit dem Gebot der
Wirtschaftlichkeit und (2) um den Grundsatz der betriebswirtschaftlichen Bemessung. Ganz
offensichtlich kommt dem Tarifrecht in besonderem Mass die Aufgabe zu, das allgemeine Prinzip der
Wirtschaftlichkeit zu konkretisieren.

5.3. Vorrangigkeit - Nachrangigkeit
Nach Art. 43 Abs. 6 KVG achten die Vertragspartner und die zustandigen Behdrden darauf, dass die
qualitativ hoch stehende und zweckmdssige gesundheitliche Versorgung zu mdéglichst gunstigen
Kosten erreicht wird. Zwischen den beiden Zielsetzungen bestehen offensichtlich enge
Zusammenhidnge.

Die von der sozialen Krankenversicherung {ibernommenen Leistungen sollen — nach der
Formulierung in der bundesratlichen Gesetzeshotschaft — ,bei aller erwiinschten Wirtschaftlichkeit
(..) qualitativ hochstehend sein. Die Qualitdt bezieht sich dabei sowohl auf die
Behandlungsergebnisse wie auch auf die Angemessenheit der Leistung und auf die Zufriedenheit des
Patienten.“”® Weiter fiihrt der Bundesrat aus: »Die im Gesetz vorgesehenen ,kostendampfenden
Massnahmen sollen nicht zu einer ,billigen’ Medizin fithren. Preis und Leistung sollen aber in einem
moéglichst giinstigen Verhiltnis stehen.””” Schliesslich hélt der Bundesrat fest, dass die
Qualitdtssicherung zur Kostendampfung beitragt, ,indem sie Ressourcen von den Tatigkeiten abzieht,
die unndtig, unwirksam und unzweckmadssig sind. Der Begriff der Qualitat wird weit gefasst, damit die
drei Elemente, Behandlungsergebnisse, Angemessenheit der Leistung und Zufriedenheit des
Patienten, von der Qualititskontrolle erfasst werden kénnen“.?® Das Gebot der Wirtschaftlichkeit hat
gerade bei Tarifen zentrale Bedeutung und bringt mit sich, dass ,die Auswirkungen von
Tarifvertrdgen auf die Gesamtmenge und Gesamtkosten der OKP-Leistungen zu iiberpriifen sind.
Tarife, welche Anreize zu einer medizinisch nicht gerechtfertigten Mengenausweitung setzen, sind
unwirtschaftlich."?

2 per Randtitel vor Art. 56 KVG lautet: »Kontrolle der Wirtschaftlichkeit und der Qualitét der Leistungen”.
3 S0 SCARTAZZINI/HURZELER, Bundessozialversicherungsrecht, 388.

881 1992 1 192.

¥ 50 BBI 199211129.

BBl 19921 129.

# 5o ROTSCHE, Spitalplanung und Spitalfinanzierung, 208.



Diese Festlegungen zeigen die gewisse Bedingtheit derjenigen Massnahmen, welche das Hauptgebot
der Wirtschaftlichkeit umsetzen.® Es muss allemal beriicksichtigt werden, dass im Tarifrecht die
gesetzlichen Vorgaben unbedingt umgesetzt werden miissen. Was mit Blick auf die qualitativ hohe
Versorgung notwendig ist, darf nicht durch das Tarifrecht beschrinkt werden, sondern es geht
darum, dass dieses ein ,giinstiges Verhaltnis” zwischen Leistung und Vergiitung herstellt. Das
Wirtschaftlichkeitsgebot ist deshalb in bestimmter Weise abhéngig vom anderen Hauptziel der
Krankenversicherung — die qualitativ hoch stehende gesundheitliche Versorgung — und wird in seiner
effektiven Auswirkung deshalb verschieden wahrgenommen. Widhrend das eine Ziel - die
Gewidhrleistung der Versorgung - ein feststehendes Ziel ist, ist das Gebot der ,,mdglichst giinstigen”
Kosten — das andere Ziel — deshalb relativ, weil sich das Gebot auf einen bestimmten Standard der
Versorgung bezieht und von diesem Standard abhédngig ist. ,Ist nur eine einzige Methode wirksam
und zweckmdssig, kann sich die Frage der Wirtschaftlichkeit im Einzelfall grundsétzlich nicht
stellen.*!

6. Vergiitung von Medikamenten in der Krankenversicherung

6.1. Allgemeines zum Listenprinzip

Listen haben im Krankenversicherungsrecht Bedeutung bei den Analysen, den Arzneimitteln sowie
den Mitteln und Gegenstinden {Art. 52 KVG). In der Praxis zentral ist die sogenannte
Spezialititenliste, auf welcher die pharmazeutischen Spezialitditen und die konfektionierten
Arzneimittel mit Preisen aufgefiihrt sind®’; es geht etwa um die Frage, ob das Préparat ,,Champix”
(mit dem die Nikotinsucht behandelt werden kann) aufzunehmen ist® Freilich ldsst die
Rechtsprechung unter engen Voraussetzungen eine Vergiitung eines Medikamentes auch ausserhalb
der Spezialititenliste zu, und zwar im Sinne eines ,off label-use”.*

Die entsprechenden Leistungskataloge sind verschieden ausgestaltet. Teils handelt es sich um
Positivlisten;* teils liegen Negativlisten vor.® In anderen Fillen wird lediglich das Ziel einer
Behandlung formuliert, ohne dass die einzelnen zu vergiitenden Leistungen genannt werden; so
verhiilt es sich etwa in der Ergotherapie.*’

* Dazu auch INDERMITTE/OTTO, Finanzierung von Gesundheitsleistungen, 11 ff., welche zwischen ,,Wunsch” und
+Wirklichkeit” unterscheiden.

* S0 LocHER/GACHTER, Grundriss des Sozialversicherungsrechts, 221.

32 Dazu Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG, Art. 64 ff. KWV, Art. 30 ff. der Krankenpflege-Leistungsverordnung.

* vgl. BGE 137 v 295.

* Dazu BGE 130 V 532,131V 349, 139V 375.

% Als Positivliste ist im Wesentlichen die Spezialititenliste ausgestaltet, welche die zu vergiitenden
Medikamente mit Preisen nennt. Ebenfalls eine positive Liste stellt die Mittel- und Gegenstande-Liste (MiGel)
dar (vgl. BGE 136 V 84).

* Die im Anhang 1 zur Krankenpflege-Leistungsverordnung enthaltene Liste hat bezogen auf die dort als
Nichtpflichtleistungen genannten Leistungen den Charakter einer Negativliste; als Beispiel zu nennen ist der
Leistungsbereich ,Gruppenturnen fiir Gbergewichtige Kinder”; vgl. Ziff. 4 KLV Anhang 1.

%7 vgl. dazu BGE 130 V 284, 130 V 288.
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6.2. Massgeblichkeit der allgemeinen Grundprinzipien der
Krankenversicherung bei der Vergiitung von Medikamenten

6.2.1. Ausgangspunkt: Vorrang der qualitativ hochstehenden
Behandlung

Das schweizerische Krankenversicherungsgesetz basiert auf dem Hauptprinzip, dass eine qualitativ
hochstehende medizinische Versorgung gewahrleistet werden muss. Dies muss ferner zu ,, méglichst
giinstigen Preisen” erfolgen.*®

~Zwischen dem Gebot der betriebswirtschaftlichen Bemessung bzw. der Wirtschaftlichkeit der Tarife
und jenem nach einer qualitativ hochstehenden und zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu
moglichst giinstigen Kosten besteht ein Spannungsverhiltnis“.>® Dieses ,Spannungsverhiltnis” ist
dahingehend aufzultsen, dass die Preisgestaltung gegeniiber der gesicherten medizinischen
Versorgung eine gewisse Nachrangigkeit aufweist.

Dieses Verstindnis des Verhiltnisses von Qualitdt und Preis [dsst sich bereits dem klaren Wortlaut
von Art. 43 Abs. 6 KVG entnehmen. Denn hier wird das eine Ziel — die qualitativ hochstehende
medizinische Versorgung - als uneingeschranktes Ziel bezeichnet, wahrend das andere Ziel - der
gunstige Preis — insoweit beschrankt wird, als es darum geht, einen ,méglichst” giinstigen Preis zu
erreichen. Dieser Vorrang der Versorgung vor dem Preis ldsst sich auch klar den Gesetzesmaterialien
entnehmen. Der Bundesrat fithrte in der Botschaft zum heutigen Krankenversicherungsgesetz aus,
dass Kostenschatzungen ,vorsichtig zu bewerten (sind), da unvorhersehbare Elemente eine Rolle
spielen konnen (z. B. Entdeckung eines neuen Medikaments, mit dem weitgehende und gewichtige
Einsparungen maoglich sind oder andererseits das Auftreten einer Krankheit, die eine sehr teure
Behandlung erfordert). In diesem Zusammenhang sind auch verschiedene demographische Faktoren
zu nennen, die sich einer Beeinflussung entziehen (z. B. Alterung der Bevdlkerung und damit
verbunden verstirkter medizinischer «Konsum»).“® Es war denn auch dem Gesetzgeber durchaus
bewusst, dass die Schaffung des Krankenversicherungsgesetzes zu einer Kostensteigerung fiihrt. Der
bundesritlichen Botschaft ist dazu zu entnehmen, dass — zur Wahrung von ,,verniinftigen Grenzen“¥
— Sicherheitsriegel”? eingebaut werden. Es geht nach den Ausfilhrungen des Bundesrates um einen
dreifachen Riegel mit folgenden Elementen: ,Bezeichnung von Leistungen durch Verordnung mit
Ausnahme der Leistungen von Arzten und Chiropraktoren; dreifache Voraussetzung fiir eine
Leistungsiibernahme nach Artikel 26;* periodische Uberpriifung der Technologien, damit nicht fiir
tiberholte Methoden bezahlt wird).“* Es ist von Bedeutung, dass der Bundesrat ausdriicklich darauf
hinweist, dass der ,Sicherheitsriegel” fiir drztliche Leistungen in der Uberpriifung der ,dreifachen
Voraussetzung” besteht und dass die adrztlichen Leistungen nicht durch die Verordnung beschrankt
werden. Dies wird durch die nachfolgenden Ausfithrungen in der bundesrétlichen Botschaft
bestatigt: ,Jedenfalls stehen wir®> nach wie vor dazu, dass die Wahlfreiheit des Patienten auf der

% vgl.so die Umschreibung in Art. 43 Abs. 6 KVG.

% 50 EUGSTER, Krankenversicherung, Rz. 885 Fn. 1372.

“ 508811992 1 132.

“'s0 BB1 1992 1 132.

250 der Sprachgebrauch in BBl 1992 | 133.

e geht um die Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmassigkeit und der Wirtschaftlichkeit, welche heute in
Art. 32 KVG genannt werden.

“so BBI 1992 1 133.

* Mit »wir” ist der Bundesrat gemeint.
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einen und die Behandlungsfreiheit des Arztes auf der anderen Seite die beiden Eckpfeiler unseres
Systems sind und bleiben. Die Aufgabe der Krankenversicherung besteht darin, zwischen diesen
beiden Eckpfeilern ein ausgewogenes Leistungskonzept zu erstellen mit dem vorrangigen Ziel, den
Versicherten eine qualitativ hochstehende Behandlung zu mdglichst gilinstigen Kosten zu
gewidhrleisten. Die Leistungserweiterung und Kosteneinddmmung sind folglich integrierender
Bestandteil desselben Systems.“*®

Hingewiesen werden kann ferner auf die Rechtsprechung. Hier hat sich das Bundesgericht in einem
grundlegenden Entscheid mit der alifdlligen Begrenzung der Kostenvergiitung durch die
Krankenversicherer auseinandergesetzt. Dabei sind bestimmte Grenzen einer Kostenvergilitung
genannt worden. Es geht um die vielfachen ,Regelungen, welche den finanziellen Aufwand fiir das
Gesundheitswesen begrenzen oder bestimmte Behandlungsmassnahmen, welche medizinisch
mdglich wiéren, von der Vergiitung durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung
ausschliessen”; in der Folge nimmt das Bundesgericht Bezug auf Art. 25 ff. und Art. 54 f. KVG.*

Der Rechtsprechung ist im Ubrigen zu entnehmen, dass Art. 43 Abs. 6 KVG als Leitschnur fiir die
Tarifgestaltung anzusehen ist.*®* Zwar besteht bei der Tarifgestaltung ein grosser
Ermessensspielraum; dies gilt aber nur, soweit die Zielsetzung einer qualitativ hochstehenden und
zweckmassigen gesundheitlichen Versorgung zu méglichst giinstigen Kosten gewahrt bleibt.*

Dieses Hauptprinzip bezieht sich gerade auch auf den Tarif. Dies lasst sich nur schon daran erkennen,
dass Art. 43 Abs. 6 KVG, worin dieses Prinzip genannt wird, den Randtitel , Tarife und Preise” trigt.>
Auch der Bundesrat weist auf diesen Zusammenhang hin: ,Von der Art und Weise, wie Tarife und
Preise fiir die Vergiitung der Leistungen in der sozialen Krankenversicherung gebildet und
gehandhabt werden, gehen entscheidende Impulse fiir die Kostenentwicklung in der
Krankenversicherung aus, welche ihrerseits einen wichtigen Teil der Gesamtkostenentwicklung im
Gesundheitswesen ausmacht.“! Aber auch hier ist die gewisse Bedingtheit des Zieles von giinstigen
Kosten zu beachten. Entsprechend hidlt denn auch EUGSTER fest, dass zwischen ,dem Gebot der
betriebswirtschaftlichen Bemessung bzw. der Wirtschaftlichkeit der Tarife und jenem nach einer
qualitativ hochstehenden und zweckmdssigen gesundheitlichen Versorgung zu moglichst glinstigen
Kosten (..) ein Spannungsverhiltnis {besteht) (RKUV 1997 KV 5 122 E. 1I/4).*? Weiter hilt er fest,
dass ,Entschadigungen, die fiir die tarifierten Verrichtungen unter oder nur knapp iiber den
Gestehungskosten liegen, geeignet sind, sowohi das gesetzliche Ziel einer qualitativ hochstehenden
und zweckmdssigen Versorgung als auch die Wirtschaftlichkeit der Behandlung zu gefdhrden. Bei
iibermdssig gedriickten Tarifen besteht das Risiko, dass die Leistung nicht mehr erbracht wird oder
die Leistungserbringer Ausweichstrategien entwickeln, die vielfach entweder schlechter oder teurer
sind.”*

Dass es sich (nur, aber immerhin) um den ,moglichst giinstigen” Preis handelt, unterstreicht auch der
Bundesrat, als er das Verhdltnis zwischen Qualitat und Preis konkretisierte. Er halt namlich fest, dass

“ BBl 1992 | 133.

“7 vgl. BGE 136 V 395, E. 7.5.

%8 vgl. etwa BGE 131V 133 E. 4.

* Dazu RKUV 1997 391 E. 11/9. 3.

%9 50 der Randtitel vor Art. 43 KVG.

*! 50 BBI 1992 1 171.

%2 50 EuesTER, Krankenversicherung, Rz. 885 Fn. 1372.
*% So EucsTER, Krankenversicherung, Rz. 885 Fn. 1372.
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die Gewihrleistung des ,méglichst giinstigen Preises” durch bestimmte gesetzlich vorgesehene
Massnahmen gewihrleistet wird; dabei werden aber bezeichnenderweise das ,Einfrieren” des
Preises bzw. eine allféllige ,Kostenneutralitit” nicht als Mittel genannt. Der Bundesrat fiihrt aus:
«Preis und Leistung sollen (...} in einem mdglichst giinstigen Verhaltnis stehen. Damit dies garantiert
ist, enthdlt der Entwurf folgende Massnahmen. Der Leistungserbringer muss dem Schuldner eine
transparente Rechnung zustellen und ihm alle Auskiinfte erteilen, die zur Uberpriifung der
Wirtschaftlichkeit der Leistung notwendig sind {(Art. 36 Abs. 3-5). Die Vertrauensdrzte haben
weitgehende Moglichkeiten, die Wirtschaftlichkeit der Behandlung zu Gberpriifen (Art. 49 Abs. 6 und
7). Bei unwirtschaftlicher Behandlung kann die Vergiitung verweigert werden (Art. 48 Abs. 2).
Leistungserbringer, die hartnackig gegen das Gebot der Wirtschaftlichkeit der Behandlung
verstossen, kdnnen von der Zulassung zur Tétigkeit fiir die Krankenversicherung ausgeschlossen
werden (Art. 51). Qualitdtssicherung tragt zur Kostendampfung bei, indem sie Ressourcen von den
Tatigkeiten abzieht, die unnotig, unwirksam und unzweckmissig sind.“** Fiir den Bundesrat stand
fest, dass die hohe Qualitat gesichert sein ,soll“, wahrend die Wirtschaftlichkeit ,,erwiinscht” ist; er
hélt folgendes fest: ,Die von der sozialen Krankenversicherung ibernommenen Leistungen sollen, bei
aller erwiinschten Wirtschaftlichkeit, qualitativ hochstehend sein”.*

Das schweizerische Krankenversicherungssystem ist also — was als Ergebnis festzuhalten ist —
gekennzeichnet durch das Hauptelement der qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung.
Zugleich ist der Kostenentwicklung hohe Beachtung zu schenken. Dabei ist aber allen Beteiligten
bewusst, dass die Kostenentwicklung durch nicht beeinflussbare Elemente (etwa die demographische
Entwicklung oder das Auftreten von ,teuren” Krankheiten) mitgesteuert wird.*® Der Bereich der
arztlichen Behandlung wird kostenmdssig durch den ,Sicherheitsriegel” der Kriterien der
Wirksamkeit, der Zweckmdssigkeit und der Wirtschaftlichkeit begrenzt.

6.2.2. Auswirkungen auf den Preis fiir Medikamente

6.2.2.1. Rechtliche Grundlagen
Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG bestimmt, dass das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) eine Liste der
pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitdtenliste)
erstellt. Diese Liste hat auch die, mit den Originalprdparaten austauschbaren, preisgiinstigeren
Generika zu enthalten. Nach Abs. 3 der genannten Bestimmung diirfen Arzneimittel hchstens nach
den Preisen gemdss Absatz 1 verrechnet werden.

Nach Art. 65 Abs. 1 KVV wird ein Arzneimittel in die Spezialitdtenliste aufgenommen werden, wenn
es {iber eine giiltige Zulassung des Instituts verfiigt. Zudem legt Abs. 3 der genannten Bestimmung
fest, dass Arzneimittel wirksam, zweckmadssig und wirtschaftlich sein miissen. Art. 65b KV
umschreibt die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels genauer:

Art. 65b Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen

1 Ein Arzneimittel gilt als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem
Aufwand gewdhrleistet.

%4 50 BBI 1992 1 129.
** So BBl 19921 192.
*® vgl. so deutlich BBI 1992 | 132.
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2 Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln und der Preisgestaltung im
Ausland beurteilt.

3 Der Auslandspreisvergleich erfolgt summarisch, wenn er mangels Zulassung in den Vergleichslandern zum
Zeitpunkt des Gesuchs um Aufnahme nicht oder nur unvolistindig vorgenommen werden kann.

4 Die Kosten fiir Forschung und Entwicklung sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Originalpraparates angemessen zu beriicksichtigen. Zur Abgeltung dieser Kosten wird im Preis ein
Innovationszuschlag beriicksichtigt, wenn das Arzneimittel in der medizinischen Behandlung einen Fortschritt
bedeutet.

6.2.2.2. Grundsatz 1: Vorrang der zu gewahrleistenden Heilwirkung vor dem
finanziellen Aufwand

Wie den voranstehenden Uberlegungen entnommen werden kann, basiert das schweizerische
Krankenversicherungssystem auf einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung zu
mdoglichst giinstigen Preisen. Insoweit hat die (mdgliche) Heilwirkung den prinzipiellen Vorrang vor
dem finanziellen Aufwand. Auch wenn eine Heilbehandlung hohe oder gar sehr hohe Kosten
verursacht, ist sie mit Blick auf das Ziel der qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung
anzuordnen und durchzufiihren.

6.2.2.3. Grundsatz 2: Hauptanwendungsgebiete des Wirtschaftlichkeitsgebotes
Das Gebot der Wirtschaftlichkeit driickt aus, dass ein angemessenes Kosten-Nutzen-Verhiltnis
bestehen muss. Ohnehin sind in der Krankenversicherung oft Wirtschaftlichkeitsfragen zu
beantworten®’. Dabei miissen verschiedene Konstellationen unterschieden werden:

- Das Wirtschaftlichkeitsgebot schliesst ein, dass bei mehreren zur Verfiigung stehenden
Leistungen die jeweils giinstigere gewdhit wird.

- Das Wirtschaftlichkeitsgebot besagt ferner, dass eine nicht notwendige Leistung nicht
erbracht wird. Hier bestehen Berithrungspunkte zur Zweckmaissigkeit. Ein
Anwendungsbeispiel stellt etwa die Abkldrung der Spitalbedirftigkeit dar; wenn diese nicht
(mehr) gegeben ist, ist der weiterhin andauernde Spitalaufenthalt nicht mehr wirtschaftlich
(und zudem nicht mehr zweckmassig), so dass die Krankenversicherung keine Leistungen an
den Spitalaufenthalt zu gewihren hat®.

- Die Wirtschaftlichkeit als Kriterium hat schliesslich eine wichtige Bedeutung, wenn die
Vorgehensweise eines Leistungserbringers (etwa einer Hausarztin) pauschal iiberpriift wird,
indem geklart wird, ob statistisch gesehen iiberdurchschnittlich hohe Kosten verursacht
wurden.*

6.2.2.4. Grundsatz 3: Gewisse Offenheit bei der Konkretisierung der qualitativ
hochstehenden medizinischen Versorgung
Was im schweizerischen Krankenversicherungssystem unter einer qualitativ hochstehenden
medizinischen Versorgung zu verstehen ist, wird durch das Gesetz wenig konkretisiert. Die
Konkretisierung dieses Gewahrleistungsziels muss unter Beizug weiterer Kriterien erfolgen. Es konnte
etwa ein Vergleich mit der medizinischen Versorgung anderer Industriestaaten erfolgen;
diesbeziiglich ist erforderlich, dass das schweizerische Krankenversicherungssystem eine eher

57Vgl. BGE 138 V 131, betreffend Kosten einer Brustrekonstruktion.

8 2ur Spitalbediirftigkeit vgl. BGE 125 V 182. Die Spitalbediirftigkeit wird angenommen, wenn die Behandlung
unter Beriicksichtigung der apparativen und personellen Anforderungen notwendigerweise unter
Spitalbedingungen erfolgen muss. Vgl. BGE 139 V 135 (Wirtschaftlichkeit von Hauspflege vs. Pflegeheim).

% vgl. dazu Art. 56 Abs. 2 KVG mit der sich daraus ergebenden Riickforderungsméglichkeit gegeniiber dem
betreffenden Leistungserbringer.
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iiberdurchschnittliche Versorgung gewdhrleisten soll. Ein Vergleich ist ferner angebracht im Blick auf
die prinzipiell mogliche medizinische Versorgung; hier wird davon auszugehen sein, dass neue und
neueste Techniken und Methoden der Heilbehandlung angewendet werden sollen, wenn sie sich
spiirbar auf die Qualitdt der Versorgung auswirken. Schliesslich wird ins Gewicht fallen, dass die
qualitativ hochstehende medizinische Versorgung sowohl insgesamt wie auch bezogen auf die
einzelne versicherte Person gewdhrleistet sein soll. Jedenfalls wird davon auszugehen sein, dass das
prinzipielle Ziel der schweizerischen Krankenversicherung dann nicht erreicht ist, wenn zwar
insgesamt eine qualitativ hochstehende medizinische Versorgung gewihrleistet ist, es sich aber unter
bestimmten Umstdnden dennach ergeben kénnte, dass im einzelnen Behandlungsfall dieses Niveau
nicht gewdhrleistet ist. Insoweit wird es also ausgeschlossen sein, eine in einem bestimmten
Teilsektor bestehende sehr hohe Versorgungsqualitit gewissermassen zu kompensieren durch
schlechtere Versorgungsqualitaten in anderen Bereichen.

6.2.25. Grundsatz 4: Ausnahme: Direkte Auswirkungen der Kosten auf die
Konkretisierung der qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung
nur in Ausnahmefillen

In der Rechtsprechung ist die Frage vorderhand offen gelassen, ob allenfalls in der
Krankenversicherung bestimmte Maximalgréssen der zu vergiitenden Kosten bestehen. Das
Bundesgericht hat in einem Grundsatzentscheid darauf hingewiesen, dass generell davon
ausgegangen werde, dass pro gerettetes Menschenlebensjahr ein Betrag von etwa Fr. 100'000.- zur
Verfiigung stehen sollte.%

Wenn ausnahmsweise (bei dusserst hohen Kosten einer qualitativ hochstehenden medizinischen
Versorgung) die Kostenseite Beriicksichtigung finden sollte, miisste ein Vergleich der durch die
Heilbehandlung entstehenden Kosten mit den gesamten Kosten erfolgen, welche durch die
Vornahme der Heilbehandlung vermieden werden kénnen. Es dréngt sich diesbeziiglich also auf,
nicht nur einen Vergleich der im System der Krankenversicherung anfallenden (beziehungsweise zu
vermeidenden) Kosten vorzunehmen. Vielmehr ist richtig, die allenfalls sehr hohen Kosten der
Heilbehandlung zu vergleichen mit den insgesamt zu ersparenden Kosten (wenn eben die
Heilbehandlung vorgenommen wird). Es geht diesbeziiglich also auch etwa darum, ob durch die
Vornahme  (der besonders  kostspieligen) Heilbehandlung Kosten in  anderen
Sozialversicherungszweigen (etwa der IV, der beruflichen Vorsorge oder der Unfallversicherung)
vermieden werden kdnnen. Ob es sich so verhdlt oder nicht, ist bislang aber noch nicht schliissig
entschieden worden; die gegenwartige Praxis in der Krankenversicherung beinhaltet lediglich einen
Vergleich der Kosten der Krankenversicherung selber.®

6.2.2.6. Grundsatz 5: Besonderheiten beim off label use
Wenn ein Medikament auf der Spezialitatenliste nicht aufgefiihrt wird, bedeutet dies prinzipiell, dass
die Vergiitung durch die Krankenversicherung nicht erfolgt. Freilich Iisst die Rechtsprechung unter
engen Voraussetzungen einen sogenannten ,off label-use” zu®. Die entsprechenden
Voraussetzungen werden durch die Verordnung zur Krankenversicherung (KVV) genannt; zuldssig ist
— falls die entsprechenden Voraussetzungen erfiillt sind — sowohl die Ubernahme der Kosten eines

Arzneimittels der Spezialititenliste ausserhalb der genehmigten Fachinformation oder Limitierung®

e vgl. die umfangreiche Zusammensteliung von Belegen in BGE 136 V 410 ff.
! vgl. dazu BGE 126 V 334.

2 Dazu BGE 130 V 532, 131 V 349, 139 V 375,

% Dazu Art. 71a KWV.
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als auch die Ubernahme der Kosten eines nicht in die Spezialititenliste aufgenommenen
Arzneimittels®. Bei beiden Sachverhalten gilt bezogen auf den Preis, dass die zu (ibernehmenden
Kosten in einem angemessenen Verhidltnis zum therapeutischen Nutzen stehen miissen.

Was den Preis beim off label use betrifft, fillt bei der Analyse der Verordnungsbestimmung auf, dass
ein direkter Vergleich der Kosten zum therapeutischen Nutzen vorgenommen wird (,angemessenes
Verhiltnis”). Damit unterscheidet sich die Vergiitung beim off label use in grundsatzlicher Hinsicht
von der Vergiitung eines Arzneimittels, welches auf der Spezialitdtenliste aufgefiihrt ist. Dort verhalt
es sich so, dass die qualitativ hochstehende medizinische Versorgung Vorrang vor dem moglichst
glnstigen Preis hat.

7. Vergiitung von Medikamenten gegen Hepatitis C

7.1. Ausgangslage

In der Schweiz ist das Medikament Sovaldi seit Friilhjahr 2014 zugelassen. Das Bundesamt fir
Gesundheit hat eine Zugangsbeschrankung eingefiigt; eine Vergiitung des Medikamentes erfolgt nur,
wenn die Behandlung bei Patienten vorgenommen wird, deren Leber bereits stark angegriffen ist
oder deren Krankheit ausserhalb der Leber in fortgeschrittenem Stadium ist.*® Hinzuweisen ist ferner
darauf, dass neben dem Medikament Sovaldi auch weitere Konkurrenzprédparate bestehen. Hier ist
etwa auf das Priparat Viekirax zu verweisen, bei welchem Pharma-Einkaufsorganisationen deutlich
giinstigere Konditionen ausgehandelt haben.®® Was das letztgenannte Medikament sowie das
ebenfalls neue Medikament Exviera betrifft, wird von ihnen eine nochmalige Verbesserung der
Hepatitis-C-Therapie erwartet, wobei aber damit zu rechnen ist, dass der Preis dieser Medikamente
noch hoher liegen wird als derjenige von Sovaldi.”’

Was das Praparat Sovaldi und die zu erwartenden hinzutretenden Priparate Viekirax sowie Exviera
betrifft, haben offenbar die durchgefiihrten Studien eine umfassende Wirksamkeit gezeigt, wobei die
neuen Wirkstoffkombinationen zugleich sicher sind und gemeinhin gut vertragen werden.%

7.2. Hinweise auf Stellungnahmen in den Medien
Die limitierte Zulassung des Préparates Sovaldi hat in den Medien ein erhebliches Echo ausgelést. So
hat sich beispielsweise PHILIP BRUGGMANN dahingehend gedussert, dass mit dem Prédparat eine
wirksame Behandlung mdéglich ist; zugleich weist er darauf hin, dass Leberschdden nur behoben
werden kdnnen, sofern noch keine Zirrhose vorliegt; andernfalls sei zu befiirchten, dass Schiaden
zuriickbleiben, was von BRUGGMANN als ethisch und medizinisch fragwiirdig bezeichnet wird. % Hauke
Janssen hilt in einem Bericht fest, dass das Praparat Sovaldi einen grossen Fortschritt bedeutet,
wobei aber der hohe Preis ,,ungerecht” sei.”® Anders ordnet die Preisfestlegung des Priparats Sovaldi
allerdings das amerikanische Wirtschaftsmagazin ,Forbes” ein, welches zum Schluss gelangt, der

* Dazu Art. 71b KVV.

 Dazu Tages-Anzeiger, 7. August 2014.

% Dazu die Hinweise bei DOMINIK FeLpges, www.fuv.ch/article/ungewohntes-fuer-den-pharmasektor (23.
Dezember 2014).

“ Dazu www.tagesanzeiger.ch/schweiz/standard/Die-stille-Epidemie-wurde-in-der-Schweiz-verschlafen (16.
Januar 2015).

® vgl. www.nzz.ch/wissenschaft/uebersicht/durchbruch-bei-der-therapie-der-hepatitis {17. April 2014).

 vgl. Tages-Anzeiger, 7. August 2014.

™ Dazu Spiegel on line, www.spiegel.de/wissenschaft/medizin/sovaldi-im-check.
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hohe Preis des Medikamentes sei angemessen, wobei zudem darauf hingewiesen wird, dass die Zahl
von Lebertransplantationen und die Verbreitung von Hepatitis C deutlich reduziert werden kann.” In
den Medien wird zudem darauf hingewiesen, dass in der Schweiz die Abgabe des Medikamentes
deshalb auf gewisse Probleme stdsst, weil die Apothekerleistung im Zusammenhang mit der Abgabe
von Sovaldi nur wenig entschidigt wird.”? Zur Preisproblematik dussert sich auch THOMAS B. CUENI,
welcher darauf hinweist, dass die Langzeitkosten pro Patient fast doppelt so hoch sind wie bei der
Behandlung mit Sovaldi; es misse beriicksichtigt werden, dass sich die Kosten ohne Behandlung mit
dem diskutierten Medikament auf eine Zeitspanne von 15 bis 20 Jahre nach der Infektion verteilten
(und insoweit gesamthaft hoher liegen).”” MARGRIT KessLer hilt dafiir, dass das Vorgehen des
Bundesamtes fir Gesundheit inakzeptabel und unverantwortlich sei, weil nicht medizinische,
sondern 6konomische Kriterien im Vordergrund stiinden.”

7.3. Einordnung des Vorgehens des Bundesamtes fiir Gesundheit (BAG)
Das Bundesamt fiir Gesundheit weist in Presseartikeln darauf hin, dass beschridnkte und sehr teure
Behandlungsressourcen in erster Linie denjenigen Patienten zur Verfiigung zu stellen seien, welche
am stdrksten davon profitieren; dies seien kranke Personen, denen es nach einer Behandlung
deutlich besser gehe als vorher. Das Bundesamt hilt fest, dass viele Menschen, die sich mit dem
Hepatitis-C-Tréger infiziert haben, gar nie ernsthaft erkranken wiirden; es geht — nach PascaL
STRUPLER — darum, dass die knappen Ressourcen dort einzusetzen seien, wo sie den gréssten Nutzen
bringen.” OUVER PETERs weist darauf hin, dass auch bei einer sehr spdten Behandlung ein guter
Heilungserfolg erzielt werden kénne; man wisse, dass nicht alle Virustrager tatsichlich erkranken
wiirden; der Entscheid, das Priparat mit einer Limitation zuzulassen sei nicht ein biirokratischer
Entscheid aus ausschliesslich 6konomischen Uberlegungen. Das Bundesamt werde den Beschluss
selbstverstindlich korrigieren, wenn sich an den massgebenden Kenntnissen etwas dndern sollte. ™

7.4. Zwischenergebnis

7.4.1. Ausgangslage
Zu beurteilen ist das Vorgehen des Bundesamtes fiir Gesundheit, welches ein wirksames Priparat auf
die Spezialititenliste genommen hat, und zwar zu einem - absolut gesehen — hohen Preis; die
Anwendung des Préparates wurde mit einer Limitation verkniipft.

7.4.2. Zulassigkeit bzw. Notwendigkeit einer limitierten Aufnahme eines
Medikamentes
Wenn ein Préparat auf die Spezialititenliste genommen wird, fallen dabei die grundsitzlichen
Kriterien der Wirksamkeit, der Zweckmadssigkeit und der Wirtschaftlichkeit ins Gewicht. Diese drei
grundlegenden Kriterien fiir die Ausgestaltung des Krankenversicherungsbereichs haben allerdings
nicht alle das gleiche Gewicht. Im Vordergrund steht die Zielsetzung einer qualitativ hochstehenden
gesundheitlichen Versorgung. Die Frage des mdglichst giinstigen Preises ist gegeniiber dieser
prinzipiellen Zielsetzung von einer bestimmten Nachrangigkeit. Auch wenn ein Priparat absolut
gesehen sehr hohe Kosten verursacht, ist es dennoch auf die Spezialititenliste zu nehmen wenn es
eine qualitativ hochstehende Heilbehandlung verspricht. Nur in absoluten Ausnahmesituationen

’! Dazu EpDA GRABAR, Zeit on line, www.zeit.de/wissen/gesundheit/2014-8.

Vgl Tages-Anzeiger, 9. Februar 2015.

Vgl newsroom.interpharma.ch/2014-08-18-kolumne-silokosten-betrachtung.

Vgl www.nzz.ch/meinung/debatte/die-rationierung-hat-bereits-begonnen {24. Oktober 2014).
Vgl www.nzz.ch/meinung/debatte/medikamente-effizient-einsetzen (30. Oktober 2014).

Vgl www.tagesanzeiger.ch/wirtschaft/Ein-Geschaeft-fast-ohne-Konkurrenz/story {1. Februar 2015).



17

kann es denkbar sein, dass eine wirtschaftliche Uberlegung dazu fiihrt, die Vergiitung eines
Priparates zu beschrinken. Insoweit ist also dafiir zu halten, dass die Frage der Limitierung einer
Aufnahme eines Priparates ausschliesslich durch medizinische Uberlegungen begriindet wird und
nicht durch 6konomische Griinde.

7.4.3. Einordnung der neuen Medikamente gegen Hepatitis C:

a) Wahrung der Zielsetzung einer qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung: Es ist
offenbar unbestritten, dass das Prdparat Sovaldi eine besonders wirksame und zugleich gut
vertragliche Heilbehandlung ermoglicht. Insoweit ist davon auszugehen, dass die Zulassungskriterien
der Wirksamkeit und der Zweckmdssigkeit erfiillt sind. Wenn die vom Bundesamt fiir Gesundheit
vorgenommene Limitation eingeordnet werden soll, muss festgehalten werden, dass die Limitation
nur dann eingefithrt werden kann, wenn medizinische Uberlegungen dies rechtfertigen und wenn die
qualitativ hochstehende medizinische Versorgung auch mit anderen Medikamenten gewahrleistet
werden kann. Zweifellos ist ein gewisser Ermessensspielraum gegeben, wenn es um die
Konkretisierung dieser qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung geht. Wenn freilich die
vom Bundesamt fiir Gesundheit festgelegte Limitation dazu fithrt, dass bestimmte versicherte
Personen eine Heilbehandlung nicht erhalten, welche an sich Teil einer qualitativ hochstehenden
medizinischen Versorgung bildet, ist das entsprechende Gestaltungsprinzip verletzt. Es ist also in
einer medizinischen Betrachtung zu kldren, ob die im konkreten Fall gegebene Limitation dazu fiihrt,
dass das Hauptziel der schweizerischen Krankenversicherung — Gewahrleistung einer qualitativ
hochstehenden medizinischen Versorgung — bezogen auf die Behandlung von Hepatitis-C- Tragern
nicht mehr erreicht ist. Es kann diesbeziiglich gewissermassen eine Vergleichsiiberlegung gemacht
werden: Wenn eine vermdigende Person, welche Hepatitis-C-Tragerin ist, sich das Praparat
ausserhalb der Limitation auf eigene Kosten beschafft (und dies in der Folge den Regelfall darstelit),
wird davon ausgegangen werden konnen, dass die eingefiihrte Limitation den Anspruch auf eine
qualitativ hochstehende medizinische Versorgung verletzt.

b) Versorgung zu méglichst glinstigen Preisen: Es ist Aufgabe des Bundesamtes fiir Gesundheit, im
Zusammenhang mit der Aufnahme eines Praparates dafiir zu sorgen, dass mdglichst giinstige
Konditionen vereinbart werden. Es kann durch den Gutachter nicht beurteilt werden, ob das
Bundesamt diesbeziigliche alle ihm zur Verfiigung stehenden Mittel eingesetzt hat. Ein hoher Preis
allein schliesst jedoch die Aufnahme vom Préparat Sovaldi auf die Spezialitdtenliste noch keineswegs
aus. Es muss allenfalls {iber eine erweiterte Limitation nachgedacht werden. Einzelne Ausfithrungen
des Bundesamtes fiir Gesundheit lassen zweifellos erkennen, dass bei der Festlegung der Limitation
auch 6konomische Griinde mitgewirkt haben.”

c) Hinreichende Begriindung durch das Bundesamt fir Gesundheit (BAG): Der Entscheid, das
Praparat Sovaldi mit einer beschrankten Limitation in die Spezialitatenliste aufzunehmen, stellt einen
Entscheid von erheblicher Tragweite dar. Es sind sehr viele Personen davon betroffen, und es geht
zugleich um sehr hohe Summen, welche zulasten der schweizerischen Krankenversicherung anfallen
oder beziehungsweise nicht anfallen. Bei dieser Ausgangslage ist zu erwarten, dass das Bundesamt
den von ihm gefaliten Entscheid besonders sorgféltig, schliissig und nachvoliziehbar begriindet.
Daran fehlt es — soweit ersichtlich — leider. Es bleibt fiir den Gutachter vorderhand nicht erkennbar,
auf welche medizinischen Unterlagen sich das Bundesamt fiir die tatsdchliche eingefiihrte Limitation

7 vgl. diesbeziiglich insbesondere die Ausfithrungen von PAscaL STRUPLER: Die knappen Ressourcen sind dort
einzusetzen, wo sie den gréssten Nutzen bringen; vgl. www.nzz.ch/Meinung/Debatte/Medikamente-effizient-
einsetzen.
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gestiitzt hat. Es wire zwingend erforderlich, dass Entscheide von dieser Tragweite gut begriindet und
nachvollziehbar kommuniziert werden.

d} Weitere Elemente: Die (knappe) Auflistung von Stellungnahmen in den Medien zeigt, dass
offenbar bezogen auf die Bewertung des Praparates sowie auf die Festlegung der Vergiitung sehr
unterschiedliche und divergierende Ansichten vertreten werden. Dies indiziert, dass es dem
Bundesamt fiir Gesundheit (jedenfalls vorderhand) nicht gelungen ist, den von ihm gefiliten
Entscheid hinreichend zu begriinden und zu kommunizieren.

8. Folgerungen und Ergebnisse

8.1. Qualitit

Die schweizerische Krankenversicherung verfolgt das primdre Ziel, eine qualitativ hochstehende
medizinische Versorgung zu gewadhrleisten. Wann die entsprechende medizinische Versorgung
diesen Grad erreicht hat bzw. iiberschreitet, kann nicht generell festgelegt werden. Hingegen
verlangt dieser Versorgungsgrad, dass — beim Vorliegen einer Krankheit im Sinne von Art. 3 ATSG ~
die versicherten Personen so untersucht und behandelt werden, dass in Bezug auf diese Aspekte sehr
gute Werte vorliegen. Untersuchung und Behandlung miissen insoweit so erfolgen, dass mehr als
gute Werte verzeichnet werden kénnen, aber zugleich muss nicht der Grad einer ausgezeichneten
Untersuchung und Behandlung erreicht werden.

Weil das Ziel der qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung neben der
Versichertengesamtheit auch auf die einzelne versicherte Person bezogen werden muss, fallen
interne Kompensationen etwa von teilweise bloss guten Untersuchungen und Behandlungen mit
anderweitigen ausgezeichneten Untersuchungen und Behandlungen ausser Betracht.

Eine geeignete Kontrolle des Vorliegens einer qualitativ hochstehenden medizinischen Versorgung
besteht in der Priifung, ob finanziell gut gestellte Versicherte regelméssig eine nicht durch die
Sozialversicherung vergiitete Leistung auf eigene Kosten beschaffen. Das Feststellen einer solchen
Sachverhaltslage kann darauf hindeuten, dass das Versorgungsniveau der Sozialversicherung im
Bereich der Untersuchung und Behandlung nicht qualitativ hochstehend ist.

8.2. Wirtschaftlichkeit

Bei der Aufnahme von Medikamenten auf die Spezialitatenliste legt das Bundesamt fiir Gesundheit
(BAG) den Preis des Medikamentes fest. Die Behorde ist gehalten, einen - fiir die
Krankenversicherung — mdoglichst glinstigen Preis zu bestimmen. Was die Kriterien der
Preisfestsetzung betrifft, kann auf diejenigen Grundsitze abgestellt werden, welche bei der
Festlegung eines Tarifs bestehen (etwa: Sachgerechtigkeit, Wirtschaftlichkeit, Billigkeit,
betriebswirtschaftliche Bemessung). Eingehender Untersuchungen zeigen beziiglich dieses Aspekts,
dass die Festsetzung des wirtschaftlich zutreffenden Preises eines Medikaments nicht leicht fallt und
die gegenwartige Praxis des Bundesamts fiir Gesundheit zu verschiedenen Fragen Anlass gibt.”

Evaluation der Zulassung und Oberpriiffung von Medikamenten in der obligatorischen

Krankenpflegeversicherung, Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden
der Geschaftspriifungskommission des Standerates vom 13. Juni 2013. Hier zeigt insbesondere THOMAS GACHTER
auf, dass nicht nur indirekte Preisvergleiche (mit dem Ausland) vorgenommen werden diirfen, sondern dass in
umfassenderer Weise auf das medizinische Kosten-Nutzen-Verhiltnis abgestellt werden muss.
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Die — allenfalls hohen oder gar sehr hohen — Preise, welche bei einer Preisfestlegung fiir ein
Medikament resultieren kdnnen, diirfen nicht zum Anlass genommen werden, vom Ziel einer
qualitativ hochstehenden gesundheitlichen Versorgung abzuriicken. Dies widre nur in ganz
besonderen Ausgangslagen denkbar (etwa: Effektive Unmoglichkeit der Finanzierung einer
entsprechenden medikamentésen Versorgung). Dabei diirfte zudem nicht nur auf die Kosten
2ulasten der Krankenversicherung abgestellt werden, sondern es misste ein Vergleich der
gesamthaft entstehenden Kosten mit dem gesamthaft zu erwartenden Nutzen (auch etwa in Form
von Einsparungen in anderen Bereichen Sozialversicherung) erfolgen. Solite eine ausserordentlich
kostspielige und effektiv nicht finanzierbare Versorgung in der Krankenversicherung zu besonderen
Einsparungen in anderen Sozialversicherungszweigen fithren (etwa bei der IV oder bei der
beruflichen Vorsorge, wenn durch die Versorgung der Eintritt von Invaliditdten verhindert wird),
miisste umgehend eine Mitfinanzierung durch die entlasteten Sozialversicherungszweige gepriift
werden bzw. miissten die gesetzlichen Grundlagen fiir eine entsprechende Mitfinanzierung
geschaffen werden.

8.3. Medikamente gegen Hepatitis C

Bezogen auf die neuen Medikamente gegen Hepatitis C wird seitens des Bundesamtes fiir
Gesundheit (BAG) festgehalten, dass die in der Spezialitdtenliste aufgenommenen Limitierungen der
Abgabe dieser Medikamente nicht 6konomisch, sondern medizinisch begriindet sind. Wie es sich
diesbeziiglich verhélt, kann der Gutachter mangels entsprechender medizinischer Kenntnis nicht
beurteilen. Angesichts der besonderen Ausgangslage — sehr kostspieliges Medikament mit offenbar
hohem Nutzen fiir einen breiten Kreis von Versicherten — miisste bezogen auf die festgelegte
Limitierung mit besonderer Griindlichkeit aufgezeigt werden, aus welchen schliissigen und
nachvoliziehbaren medizinischen Griinden eine Begrenzung der Medikamentenabgabe auf einen
enger gezogenen Kreis von versicherten Person festgelegt wird. Eine solche Begriindung besteht
vorderhand nicht.

Sollte das Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) bei seinem Entscheid auch finanzielle Griinde
mitberiicksichtigt haben, miisste aufgezeigt werden, dass trotz der festgelegten Limitierung die
qualitativ hoch stehende medizinische Versorgung nicht tangiert wird. Auch eine solche Begriindung
musste schliissig und nachvoliziehbar sein, Fiir den Gutachter sind solche Begriindungselemente
nicht erkennbar.

Zurich/st. Gallen, 20. Mai 2015

Prof. Dr. iur. Ueli Kieser
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Materialien

Evaluation der Zulassung und Uberpriifung von Medikamenten in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung, Materialien zum Bericht der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle
zuhanden der Geschiftspriifungskommission des Sténderates vom 13. Juni 2013
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