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Limitierung von Arzneimitteln im Krankenversicherungsrecht:
Wo wird die Grenze zur Rationierung uberschritten?

Arzneimittel sind integraler Bestandteil &rztlich verordneter Therapien im Krankheitsfall. Ihre Kosten
werden durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung verglitef, wenn sie auf der vom
Bundesamt fiir Gesundheit gefiihrten Spezialitdtenliste figurieren. Die Aufnahme eines Arzneimittels
in die Spezialitdtenliste setzt voraus, dass es die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckméssigkeit und
Wirtschaftlichkeit erfiillt. Um die Einhaltung dieser Kriterien sicherzustellen, kann das Bundesamt
fr Gesundheit Limitierungen verfligen. Das Bundesamt hat in den letzten Jahren vor allem bei
teuren Arzneimitteln zunehmend zum Instrument solcher Limitierungen gegriffen, um den
Kostensteigerungen in der Krankenversicherung zu begegnen. Limitierungen kénnen dazu fiihren,
dass bestimmte Patienten von der Therapie mit einem Arzneimittel faktisch ausgeschlossen sind,
obschon die Therapie wirksam und zweckmdssig wére. In solchen Féllen steht das Recht auf Zugang
zu medizinisch indizierten Behandlungen auf dem Spiel. Der vorliegende Beitrag fragt danach, ob und
inwieweit die verschiedenen Arten von Limitierungen im Krankenversicherungsrecht rechtméssig sind
und wann insbesondere die Grenze zu einer verfassungswidrigen Rationierung liberschritten wird.
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1. Rechtliche Ausgangslage und Problemstellung 1

Die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) Ubernimmt gemass KVG' die Kosten fir die
Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit oder ihrer Folgen dienen (Art. 25

zweckmdéssig und wirtschaftlich sein, d.h. den sogenannten «WZW-Kriterien» genligen (Satz 1). Die
Wirksamkeit muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Die Vergitung der
Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom Gesetz bestimmten Fallen von
der zustandigen Behorde festgesetzt, welche darauf achtet, dass eine qualitativ hochstehende und
zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu mdglichst giinstigen Kosten erreicht wird (Art. 43 Abs.
1, 4 und 6 KVG).

Nach Art. 52 Abs. 1 Bst. b KVG erstellt das Bundesamt fir Gesundheit (BAG) nach Anhéren der
zustandigen Kommissionen eine Liste der pharmazeutischen Spezialititen und konfektionierten

Arzneimittel mit Preisen (Spezialititenliste, SL).Z Die Aufnahme eines Arzneimittels in diese
abschliessende und verbindliche Liste (Positivliste) ist grundsatzlich Voraussetzung fiir die

Ubernahme der Medikamentenkosten durch die OKP.2 Gestiitzt auf Art. 96 KVG hat der Bundesrat
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KLV2 und durch das diesbezlgliche Handbuch des BAGE. Die Aufnahme eines Arzneimittels in die
SL setzt erstens voraus, dass es Uber eine giltige Marktzulassung des Heilmittelinstituts (Swissmedic)
verfugt (Art. 65 Abs. 1 KVV); im Rahmen dieses gesundheitspolizeilichen Zulassungsverfahrens wird
gepruft, ob das Arzneimittel wirksam, sicher und qualitativ gut hergestellt ist (vgl. Art. 10 Abs. 1 Bst a

HMGZ). Zweitens muss das Arzneimittel wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Art. 65 Abs. 3

Das BAG kann die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL mit Bedingungen und Auflagen versehen
(Art. 65 Abs. 5 KVV). Art. 73 KVV halt sodann fest, dass die SL-Aufnahme unter der Bedingung einer
Limitierung (Limitatio) erfolgen kann, wobei sich die Limitierung insbesondere auf die Menge oder die
medizinischen Indikationen beziehen kann. Bis um die Jahrtausendwende hat die SL-Aufnahme in
der Regel keine oder nur weitgehend unproblematische Limitierungen der Anwendung gekannt. Die
Verwendung eines Arzneimittels wurde quasi automatisch im Rahmen der Marktzulassung vergutet:
Was indiziert war, wurde ab SL-Aufnahme von der OKP bezahlt. Die starken Kostensteigerungen in

der OKP Uber die vergangenen anderthalb Dekaden, das grossere Bewusstsein um die Wichtigkeit

von evidenzbasierter Medizin und die Bedenken gegenlber einer Ubermedikalisierun99 haben
indessen dazu gefiihrt, dass die SL-Aufnahme heute nicht mehr ohne Weiteres im Umfang der
Marktzulassung erfolgt, sondern einer Vielzahl von Anwendungseinschrankungen unterliegt. Beispiele
solcher Limitierungen sind namentlich:

- Erfordernis einer vertrauensérztlichen Begutachtung im Einzelfall;
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—  Bedingung, dass nur bestimmte Spezialisten das Arzneimittel am Patienten anwenden
durfen;

- Pflicht zur Einhaltung einer bestimmten Abfolge in der Abgabe von Arzneimitteln;

- Einschrankung der Dauer der Anwendung eines Arzneimittels;

—  Beschrankung der Kosteniibernahme des Arzneimittels auf bestimmte Schweregrade
einer Erkrankung oder auf bestimmte Patientengruppen (etwa solche mit bestimmten
Genotypen).

Rechtsprechung und Lehre haben sich bisher kaum mit der rechtlichen Zuldssigkeit solcher
Limitierungen auseinandergesetzt. Der vorliegende Beitrag untersucht, ob und inwieweit Limitierungen
von Arzneimitteln in der SL vor der Verfassung und dem Gesetz standhalten. Im Sinne einer
rechtlichen Grundlegung werden zunachst die WZW-Kriterien dargestellt, wobei ein besonderer Fokus
auf das Kriterium der Wirtschaftlichkeit gelegt wird (Kap. 2). Anschliessend wird das Instrument der
Limitierung in den Kontext des Verwaltungs- und Krankenversicherungsrechts eingeordnet (Kap. 3).
Auf dieser Basis kann gefragt werden, welche Arten von Limitierungen mit den Grundrechten der
Patienten (Zugang zu Therapien) und Arzte (Therapiefreiheit) sowie mit dem Gesetzméssigkeitsprinzip
vereinbar sind (Kap. 4). Den Abschluss bilden die Schlussfolgerungen (Kap. 5) sowie ein
rechtspolitischer Ausblick (Kap. 6).

Als Ausgangspunkt der nachstehenden Uberlegungen wird die folgende These aufgestellt:
Limitierungen sind dann verfassungs- und gesetzmassig, wenn sie die Wirksamkeit oder
Zweckmassigkeit eines Arzneimittels sicherstellen sowie Kostenoptimierungen fordern, ohne dem
Patienten eine medizinisch indizierte Therapie vorzuenthalten. Dort hingegen, wo Limitierungen einem
Patienten faktisch verunmdglichen, die nach allgemein anerkanntem medizinischem Stand des
Wissens angezeigte Therapie zu erhalten, geraten sie in Konflikt mit den Grundrechten und dem
Gesetzmassigkeitsprinzip. Dies gilt insbesondere dann, wenn Limitierungen zu einer vom KVG nicht
abgedeckten Rationierung im Arzneimittelbereich fuhren.

2. Die WZW-Kriterien bei der Aufnahme von Arzneimitteln in die SL 1

Wie eingangs erwahnt Ubernimmt die OKP gemass Art. 32 Abs. 1 KVG nur diejenigen Leistungen,
welche die Kriterien der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit (WZW) erflllen. Die
WZW-Kriterien werden periodisch Uberprift (Art. 32 Abs. 2 KVG) und miissen nach Rechtsprechung

und Lehre fir jede Leistung kumulativ erfullt sein.’Y Gemass Bundesgericht bezweckt die Prifung
dieser Kriterien die «Sicherstellung einer qualitativ hoch stehenden und zweckmdéssigen
Gesundheitsversorgung zu méglichst giinstigen
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Kosten».' An diesem Ziel haben sich alle Akteure im Bereich der OKP, d.h. neben den Versicherern

auch die Leistungserbringer sowie die zustdndigen Behdrden, zu orientieren. 2

2.1 Wirksamkeit 1
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Nach der Rechtsprechung des Bundesgerichts wird eine Leistung als wirksam betrachtet, «wenn
sie objektiv geeignet ist, auf den angestrebten diagnostischen, therapeutischen oder pflegerischen

Nutzen hinzuwirken».'> Das Bundesgericht beschreibt die Wirksamkeit als «kausale Verknipfung

von Ursache (medizinische Massnahme) und Wirkung (medizinischer Erfolg)».ﬁ Arztlich verordnete
Arzneimittel sind demnach wirksam, «wenn sie objektiv den mit der Massnahme angestrebten
Heilerfolg der moéglichst vollstandigen Beseitigung der kdrperlichen oder psychischen Beeintrachtigung

erwarten lassen» 12

Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KVG sieht vor, dass die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden
nachgewiesen sein muss. Zu diesem Zweck sind «in der Regel nach international anerkannten

Richtlinien verfasste wissenschaftliche (Langzeit-)Studien erforderlich»'®. Fiir den Bereich der
klassischen Medizin muss die Wirksamkeit einer therapeutischen Vorkehr nach der Rechtsprechung
des Bundesgerichtes «nach den Kriterien und Methoden der wissenschaftlichen Schulmedizin
nachgewiesen sein, weshalb hier der Begriff der wissenschaftlich nachgewiesenen Wirksamkeit nach

wie vor demjenigen der wissenschaftlichen Anerkennung entspricht».L7 Gemass diesem Urteil ist
somit massgebend, «ob eine therapeutische oder diagnostische Massnahme von Forschern und
Praktikern der medizinischen Wissenschaft auf breiter Basis als geeignet erachtet wird, das

angestrebte therapeutische oder diagnostische Ziel zu erreichen».'® Mit anderen Worten sind das

Ergebnis der Erfahrungen und der Erfolg einer bestimmten Therapie entscheidend.'? Das
Bundesgericht figt hinzu, dass andere wissenschaftliche Methoden wie die der Statistik zum Nachweis

der Wirksamkeit benutzt werden dirffen.? Da «die Wirkung einer Therapie nach
naturwissenschaftlichen Kriterien objektiv feststellbar, der Erfolg reproduzierbar und der
Kausalzusammenhang zwischen dem therapeutischen Agens und seiner Wirkung ausgewiesen sein
muss», erklart das Bundesgericht, dass der Nachweis der Wirksamkeit am zuverldssigsten mit

klinischen Versuchen erbracht werden kann.2' Art. 65a KVV sieht denn auch vor, dass sich die
Beurteilung der Wirksamkeit von allopathischen Arzneimitteln auf klinisch kontrollierte Studien
abstltzen muss.

Gemass Art. 32 KLV stitzt sich das BAG fir die Beurteilung der Wirksamkeit auf die Unterlagen,

zudem kann das BAG aber auch weitere Unterlagen verlangen (Satz 2). Weder Rechtsprechung
noch Lehre konnten seit Einfllhrung des KVG vor zwanzig Jahren schlissig herauskristallisieren,
worin der Unterschied zwischen der Wirksamkeit nach HMG und nach KVG liegt. Wenn sich das
BAG auf klinisch kontrollierte Studien und auf die daraus fliessende Marktzulassung von Swissmedic
abstlitzen muss, bleibt wenig Raum, eine gegenlber der «HMG-Wirksamkeit» anderslautende «KVG-
Wirksamkeit» zu definieren. Bestilinde beispielsweise eine gesetzliche Vorgabe, die verlangen wiirde,
dass im Rahmen des KVG als wirksam geltende Arzneimittel gewisse Nebenwirkungen nicht oder
nur bis zu einem bestimmten Grade aufweisen dirfen oder dass Wirksamkeit in Bezug auf die
Verlangerung des Lebens nur als gegeben erachtet wird, wenn diese eine bestimmte Anzahl
Lebensmonate umfasst, konnte die «KVG-Wirksamkeit» von der «HMG-Wirksamkeit» abweichen.
Ohne entsprechende gesetzliche Grundlage steht es jedoch dem BAG nicht zu, eine bestimmte
Wirkungsqualitat oder -quantitat per se als nicht genligend fiir eine SL-Aufnahme zu erklaren. Das
BAG kann héchstens feststellen, dass ein zugelassenes Arzneimittel generell weniger wirksam ist
als ein bereits in die SL aufgenommenes Arzneimittel, sodass die von Swissmedic festgestellte
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Wirksamkeit zwar in absoluter, nicht aber in relativer Hinsicht gegeben sei. Allerdings bedarf es dabei
einer Gesamtbetrachtung, die insbesondere auch die Vertraglichkeit und Risiken der verglichenen
Arzneimittel in den Blick nimmt; eine solche Gesamtbetrachtung ist genau besehen indessen eine
Frage der Zweckmassigkeit (dazu sogleich Kap. 2.2) — und nicht der Wirksamkeit. Gleichermassen
kann das BAG feststellen, ein Arzneimittel sei nicht gegen eine Krankheit geméass Art. 25 Abs. 1
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Aging-Agent») dienlich und damit nicht wirksam im Sinne des KVG. Im Regelfall ist aber die seitens
Swissmedic festgestellte Wirksamkeit auch die Wirksamkeit im Rahmen des KVG.

2.2 Zweckmassigkeit |

Die Zweckmassigkeit setzt die Wirksamkeit (und damit die Wissenschaftlichkeit) der Behandlung

voraus.? Die Zweckmassigkeit wird vom Bundesgericht als «kangemessene Eignung im Einzelfall»*>
beschrieben. Ob eine medizinische Behandlung zweckmassig ist, beurteilt sich demzufolge «nach
dem diagnostischen oder therapeutischen Nutzen der Anwendung im Einzelfall unter Berticksichtigung

der damit verbundenen Risiken»2%. Die Beurteilung der Zweckmassigkeit erfolgt dabei «auf Grund des
Verhéltnisses von Erfolg und Misserfolg (Fehlschlagen) einer Anwendung sowie der Haufigkeit von

Komplikationen>>2j. Gemass Bundesgericht muss die Zweckmassigkeit nach medizinischen Kriterien

beurteilt werden.2S Ist die medizinische Indikation klar gegeben, so kann infolgedessen die

Zweckmassigkeit ohne Weiteres bejaht werden.2.

Art. 33 Abs. 1 KLV legt fest, dass die Zweckmassigkeit eines Arzneimittels in Bezug auf seine
Wirkung und Zusammensetzung «nach klinisch-pharmakologischen und galenischen Erwagungen,
nach unerwlinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher Verwendung» zu beurteilen
ist. Das BAG stitzt sich auch fir die Beurteilung der Zweckmassigkeit auf diejenigen Unterlagen,
die fur die Zulassung durch Swissmedic massgebend waren, wobei es weitere Unterlagen verlangen
kann (Art. 33 Abs. 2 KLV). Neue Arzneimittel haben generell zum Ziel, die heutigen Therapieoptionen
zu verbessern und den Patienten einen Mehrwert zu bieten. Allein die Logik des Marktes zwingt
die Pharmaunternehmen zu Entwicklung, Herstellung und Vertrieb von zweckmassigen Therapien.
Zudem sind Arzte sowohl rechtlich wie auch aufgrund ihres Berufsethos gehalten, zum Wohl des

Patienten zweckmassige Therapien einzusetzen.?® Dennoch ist festzuhalten, dass bei der Evaluation
der Zweckmassigkeit dem BAG ein weiter reichendes Ermessen als bei der Beurteilung der
Wirksamkeit zukommt. Haufig gelangen &hnliche Arzneimittel in rascher Folge auf den Markt bzw.
werden dem BAG zur SL-Aufnahme vorgelegt. Deren Zweckmassigkeit wird in den entsprechenden
SL-Neuaufnahmegesuchen von den antragstellenden Pharmaunternehmen ins beste Licht gerlckt.
Es obliegt dem BAG zu priufen, ob die Wirksamkeit, die Nebenwirkungen, die Vertraglichkeit und
Qualitat sowie weitere relevante Aspekte im Verhaltnis zu bestehenden SL-Arzneimitteln (oder sich
ebenfalls in Evaluation befindenden mdéglichen kinftigen SL-Arzneimitteln) als positiv zu werten sind
(relative Betrachtungsweise). Weil meist jedes Arzneimittel irgendeinen Vorteil gegeniiber anderen
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Arzneimitteln aufweist, ist selten ein gegen eine Krankheit gerichtetes, von Swissmedic zugelassenes
Arzneimittel als solches unzweckmassig im Sinne des KVG. Den Unterschieden in Bezug auf die
wesentlichen Punkte der Wirkung und Nebenwirkungen kann bei der Bestimmung der
Wirtschaftlichkeit, d.h. mittels Preisunterschieden, Rechnung getragen werden.

2.3 Wirtschaftlichkeit 1

Das BAG prift die Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln — wie deren Wirksamkeit und Zweckmassigkeit
—in genereller Weise im Rahmen der Aufnahme in die SL. Dabei ist es zugleich Aufgabe des BAG, die
Wirtschaftlichkeit mittels Festlegung des Publikumspreises, d.h. des fur die Abgabe durch Apotheken,

Arzteschaft, Spitaler und Pflegeheime massgebenden Héchstpreises, sicherzustellen.??

Art. 65b KVV regelt die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit im Allgemeinen. Ein Arzneimittel gilt demnach
als wirtschaftlich, «wenn es die indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem finanziellem Aufwand
gewahrleistet» (Art. 65b Abs. 1 KVV). Gemass Art. 65b Abs. 2 KVV wird die Wirtschaftlichkeit
aufgrund eines Vergleichs mit anderen Arzneimitteln gleicher oder ahnlicher Wirkungsweise (sog.

therapeutischer  Quervergleich, TQV@) sowie der Preisgestaltung im Ausland (sog.

Auslandspreisvergleich, APVQ) beurteilt. Dabei werden der
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durchschnittliche Preis der Referenzlander zu zwei Dritteln und der Preis, der sich aus dem Vergleich
mit anderen Arzneimitteln ergibt, zu einem Drittel gewichtet (Art. 65b Abs. 5 Satz 1 KVV). Das Resultat
dieser Gewichtung darf jedoch den durchschnittlichen Preis der Referenzlander um héchstens finf
Prozent Uberschreiten, es sei denn das Arzneimittel ist flr die medizinische Versorgung von grosser
Bedeutung oder der Auslandpreisvergleich ist nur mit weniger als drei der Referenzlander mdglich (Art.
65b Abs. 5 Satz 2 KVV). Art. 65b Abs. 6 KVV halt fest, dass bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit
eines Originalpraparates die Kosten fur Forschung und Entwicklung zu bertcksichtigen sind. Bringt
das Arzneimittel einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt, wird im Preis ein Innovationszuschlag
fur die Dauer von hochstens 15 Jahren bertcksichtigt (Art. 65b Abs. 7 KVV sowie Art. 34 Abs. 2 KLV).

Gemass bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist in die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit von
Arzneimitteln auch deren Kosten-Nutzen-Verhéltnis einzubeziehen. Dieses Erfordernis bezieht sich
primar auf die Wahl unter mehreren zweckmassigen Behandlungsalternativen, d.h. «bei
vergleichbarem medizinischem Nutzen ist die kostengunstigste Variante bzw. diejenige mit dem

besten Kosten-Nutzen-Verhéltnis zu wiahlen»°2. Indessen ist das Kosten-Nutzen-Verhaltnis auch

dort massgebend, wo es nur eine einzige Behandlungsmdglichkeit gibt.ﬁ Unter dem Gesichtspunkt
der Verhaltnismassigkeit ist eine Leistung zu verweigern, «wenn zwischen Aufwand und Heilerfolg

ein grobes Missverhaltnis besteht»>*. Im Urteil «Myozyme» vom 23. November 2010 fihrte das
Bundesgericht aus, dass zu Lasten der OKP «nicht alle denkbaren Behandlungen durchgefiihrt
werden, sondern nur diejenigen, die sich innerhalb eines gewissen Rahmens bewegen». Auch die
Positivlisten, namentlich die SL, wirden auf einer Entscheidung beruhen, «bestimmte Leistungen, die
medizinisch moglich waren, nicht zulasten der Krankenversicherung zu tGbernehmen». Sodann sei
es «allgemein und gerichtsnotorisch, dass in der alltdglichen medizinischen Praxis die Kostenfrage
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eine erhebliche Rolle spielt und verbreitet eine Art implizite oder verdeckte Rationierung stattfindet».2>
Zugleich prazisierte aber das Gericht, dass allgemein anerkannte Kriterien fiir die Beurteilung des
Kosten-Nutzen-Verhaltnisses von Arzneimitteln fehlen. Diese Situation sei unbefriedigend, «weil sie
fur alle Beteiligten grosse Rechtsunsicherheit und zugleich Rechtsungleichheit schafft, indem
bestimmte Behandlungen je nach Entscheid einzelner Arzte oder Krankenkassen vorgenommen bzw.

vergltet werden oder nichty .28

Im Urteil «Champix» vom 11. Juli 2011 entwickelte das Bundesgericht prézisere Kriterien zur Kosten-
Nutzen-Abwégung. Das Gericht fuhrte aus: «Die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels beurteilt sich
somit teils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen
Behandlungszweck zur Verfigung stehender Heilmittel, teils nach der Hohe des Preises des in Frage
stehenden Praparates an sich. Daruber hinaus muss der Preis auch in einem vernunftigen Verhaltnis
zum angestrebten Nutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit (und gegebenenfalls deren Auswirkung
auf die Arbeitsfahigkeit) im Allgemeinen einzustufen ist, desto héhere Kosten dirfen fiir das indizierte
Arzneimittel verantwortet werden. Anderseits setzt der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich
der Preis eines Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten in vertretbarem Rahmen halt. Bei
der vergleichenden Wertung im Besonderen kommt dem Kriterium der Wirksamkeit massgebende
Bedeutung zu. Lasst ein Arzneimittel, durch wissenschaftliche Studien nachgewiesen, den Heilerfolg
in kiirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und geringerer Riickfallrate erwarten als ein anderes
Arzneimittel gleicher Indikation oder ahnlicher Wirkungsweise, ist dem beim Preisvergleich, allenfalls
unter dem Gesichtspunkt der Kosten der Anwendung, Rechnung zu tragen. Auch kann sich unter

Umstéanden der Preisvergleich auf ein einziges (Konkurrenz-)Praparat beschranken».2. Auf der
gleichen relativen Betrachtungsweise der Wirtschaftlichkeit baut das wegweisende Urteil BGE742 V

26 zur Notwendigkeit einer periodischen Durchfiihrung des TQV nach SL-Aufnahme auf.38

Das Bundesgericht verlangt fiir die Kosten-Nutzen-Abwagung somit eine relative Betrachtungsweise,
welche die Kosten eines Arzneimittels ins Verhaltnis zu seinem Nutzen stellt, wobei flir die Gewichtung
des Nutzens einerseits die Schwere der Krankheit (einschliesslich Auswirkungen auf die
Arbeitsfahigkeit) und anderseits die Wirksamkeit des Arzneimittels (Wahrscheinlichkeit des Heilerfolgs,
Dauer der Therapie, Nebenwirkungen und Ruckfallrate) massgebend sind. Im Urteil «Myozyme»
nahm das Bundesgericht zudem erstmals Ruckgriff auf eine absolute Betrachtungsweise, indem es
einen Héchstbetrag pro gerettetes Menschenlebensjahr in Aussicht stellte (sog. Kosteneffizienz- oder
Kostenwirksamkeitsschwelle).
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Gemass Bundesgericht wirden nach verschiedenen gesundheitsbkonomischen Ansatzen «Betrage in
der Gréssenordnung von maximal ca. 100000 Franken pro gerettetes Menschenlebensjahr noch als

angemessen betrachtet»>2. Dies stimme «in der Grossenordnung Uberein mit den fiir Therapien in der

Schweiz Ublicherweise maximal aufgewendeten Kosten»*Z,

Neben den Kosten pro Patient sind bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
gemass Bundesgericht aber auch die Gesamtkosten fiir die soziale Krankenversicherung, soweit

hinreichend quantifizierbar, zu berl'jlcksichtigen.ﬂ Im Urteil «Myozyme» nahm das Bundesgericht



folgende Berechnung vor: Falls die im Urteil zur Diskussion stehenden Kosten (Fr. 500000 pro
Jahr) fur alle Personen in der Schweiz aufgewendet wirden, die mit einer ahnlich eingeschrankten
Lebensqualitdt wie die betroffene Patientin leben (Beschrankung des Gehvermoégens auf weniger
als 200 m), entstiinden jahrliche Gesamtkosten von rund 90 Milliarden Franken. Dies wirde rund
dem 1,6-Fachen der gesamten Kosten des Gesundheitswesens oder etwas mehr als 17 Prozent
des gesamten Bruttoinlandprodukts der Schweiz entsprechen. Die OKP sei geméss Bundesgericht
«offensichtlich nicht in der Lage, fur die Linderung eines einzigen Beschwerdebildes einen derartigen
Aufwand zu bezahlen». Der fir die Therapie mit dem Arzneimittel «Myozyme» im vorliegenden Fall
zu erbringende Aufwand sei damit nicht verallgemeinerungsfahig; folglich kénne er mit Blick auf die

Rechtsgleichheit auch im Einzelfall nicht erbracht werden.*2

Das mittlerweile sechs Jahre zuriickliegende Urteil «Myozyme» hat indessen zur Festlegung absoluter
Wirtschaftlichkeitsschwellen — sei dies pro Patient, sei dies in Bezug auf das Gesamtsystem —
erstaunlich wenig beigetragen. Dies wohl auch deshalb, weil es — zu Recht — davon Abstand
genommen hat, bestimmte Kostenobergrenzen abschliessend festzulegen. Das Primat des relativen
Charakters der Wirtschaftlichkeit behalt im Rahmen des KVG nach wie vor Giltigkeit. Das Urteil ist
aber als Mahnfinger zu sehen: Legislative und Exekutive sind gehalten, sich mit dem Offensichtlichen
— dass im Gesundheitswesen nicht alles zu jedem Preis bezahlbar ist — auseinanderzusetzen. Zu
bemerken ist allerdings, dass die meisten Arzneimittel, die gegenwartig einer Limitierung unterliegen,
pro Jahr deutlich weniger als 100000 Franken kosten. Das gilt auch flir moderne onkologische oder
infektiologische Arzneimittel. Insofern liegen die meisten Arzneimittel unterhalb der vom Bundesgericht
angedeuteten absoluten Kostenschwelle pro gerettetes Menschenlebensjahr. Umgekehrt besteht die
Gefahr, dass im Gefolge des «Myozymex»-Urteils zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit teurer
Arzneimittel zunehmend die Auswirkungen auf die Gesamtkosten der OKP als Kriterium
herangezogen werden. Dies kann zu einer Verweigerung der SL-Aufnahme oder zu Limitierungen von
an sich wirksamen und zweckmassigen Arzneimitteln aus wirtschaftlichen Griinden fiihren. Dadurch
wird der Zugang von Patienten zu medizinisch indizierten Therapien eingeschrankt, was einer
eigentlichen Rationierung gleichkommt. Die Ubernahme der Kosten durch die OKP ist in solchen
Fallen — d.h. ausserhalb der SL oder ausserhalb einer Limitierung im Rahmen der SL — nur noch unter
restriktiven Voraussetzungen im Einzelfall auf Kostengutsprache des Krankenversicherers moglich;
die Kostenkontrolle wird in solchen Fallen am einzelnen Patienten durchexerziert, was mit viel
Aufwand, Zeitverlust und belastender Ungewissheit verbunden ist (dazu Kap. 3.2).

3. Limitierung von Arzneimitteln |

3.1 Rechtsnatur der Limitierung |

Gemass Art. 73 KVV kann die Aufnahme eines Arzneimittels in die SL unter der «Bedingung einer
Limitierung» erfolgen. Die Limitierung kann sich dabei insbesondere auf die Menge oder die
medizinischen Indikationen beziehen. Art. 22 KLV wiederholt die Befugnis zur Limitierung und
prazisiert, dass sich die Limitierung «insbesondere auf die Menge, die Dauer der Verwendung, die
medizinischen Indikationen oder das Alter der Versicherten beziehen kann». Nimmt das BAG ein
Arzneimittel mit einer Limitierung in die SL auf, bedeutet dies, dass das Arzneimittel ausserhalb

der Limitierung von der OKP abgesehen von gewissen Ausnahmen (dazu sogleich Kap. 3.2) nicht
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vergutet wird. %2 Mit der Limitierung wird somit das Recht des gesuchstellenden Arzneimittelherstellers
bzw. der Patienten auf Kosteniubernahme durch die OKP in Bezug auf ein bestimmtes Arzneimittel
einschrankend festgelegt. Die Limitierung bezieht sich somit auf die Hauptregelung der Verfligung
des BAG betreffend Aufnahme eines Arzneimittels in die SL. Verwaltungsrechtlich handelt es sich
daher bei der Limitierung — entgegen dem Wortlaut von Art. 73 KVV («Bedingung») — nicht um eine

Nebenbestimmung (Befristung, Bedingung oder Auflage)
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der Zulassungsverfligung, sondern um eine Begrenzung des Umfangs der Zulassungsverfligung

selber (d.h. um einen Aspekt der Hauptbestimmung der Verfagung).M

Das BAG prift im Rahmen der Aufnahme eines Arzneimittels in die SL in allgemeiner Weise, ob die
WZW-Kriterien erflllt sind. Die Rechtsfolge einer SL-Aufnahme besteht darin, dass das Arzneimittel
generell — zugunsten einer unbestimmten Vielzahl von Patienten — vergitet wird, jedenfalls sofern
sich dessen Anwendung im Einzelfall nicht als unzweckmassig oder unwirtschaftlich erweist. Die SL-
Aufnahme hat demzufolge die Rechtsnatur einer Allgemeinverfiigung. Entsprechend haben auch SL-
Limitierungen allgemeinverfligenden Charakter.

3.2 Kosteniibernahme ausserhalb einer Limitierung |

Nach geltendem Recht konnen Arzneimittel ausnahmsweise auch ausserhalb einer vom BAG
verfugten Limitierung (sog. off-limitation use) von der OKP vergutet werden. Die entsprechenden

Voraussetzungen sind in Art. 71a KVV geregelt.ﬁ Diese Bestimmung bedeutet eine Abweichung
vom Listenprinzip des KVG, wonach Positivlisten abschliessend definieren, welche Behandlungen von
der OKP (Ubernommen werden. Die Behandlungsrealitat kann ein solches Abweichen von der SL

zugunsten des Patienten erforderlich machen. %2

Nach Art. 71a Abs. 1 KVG ubernimmt die OKP die Kosten eines in die SL aufgenommenen
Arzneimittels fir eine Anwendung ausserhalb der festgelegten Limitierung, wenn (a) der Einsatz
des Arzneimittels eine unerlassliche Voraussetzung fur die Durchfiihrung einer anderen von der
OKP (Ubernommenen Leistung bildet und diese eindeutig im Vordergrund steht (sog.

Behand/ungskomplexﬂ); oder (b) vom Einsatz des Arzneimittels ein grosser therapeutischer Nutzen
gegen eine Krankheit erwartet wird, die fir die versicherte Person tédlich verlaufen oder schwere
und chronische gesundheitliche Beeintrachtigungen nach sich ziehen kann, und wegen fehlender
therapeutischer Alternativen keine andere wirksame und zugelassene Behandlungsmethode verfiigbar
ist. Gemass Handbuch zur SL bedeutet das Kriterium der «fehlenden therapeutischen Alternativeny,

dass keine andere wirksame, zugelassene Behandlungsmethode verfiigbar ist. %8

Art. 71a Abs. 2 KVV legt des Weiteren fest, dass der Versicherer die Kosten des Arzneimittels nur
auf besondere Gutsprache des Versicherers nach vorgangiger Konsultation des Vertrauensarztes
oder der Vertrauensarztin tUbernimmt. Die zu Ubernehmenden Kosten missen gemass Art. 71a Abs.
3 Satz 1 KVV in einem angemessenen Verhaltnis zum therapeutischen Nutzen stehen. Art. 71a
Abs. 3 Satze 2 und 3 sehen vor, dass der Versicherer die Hoéhe der Vergltung bestimmt und der
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in der SL aufgefiihrte Preis als Hochstpreis gilt. Die Verordnung delegiert die Entscheidung Uber
die Vergitung eines Arzneimittels ausserhalb der Limitierung somit an die Krankenkasse bzw. ihren
Vertrauensarzt. Die Krankenkasse setzt sich im Einzelfall an die Stelle des ansonsten fir die Frage
der Kosteniibernahme von Arzneimitteln zustandigen Kontrollorgans, des BAG. Die entsprechenden
Verfigungen von Krankenkassen sind individuell-konkreter Natur, wahrend das BAG wie erwahnt auf
genereller Ebene priift, ob ein Arzneimittel von der OKP vergutet wird.

Die Krankenkasse und ihr Vertrauensarzt verfliigen einerseits Uber einen breiten
Entscheidungsspielraum, um festzustellen, ob die Kriterien von Art. 71a KVV erflillt sind. Anderseits
muss der betroffene Patient selber — und nicht der Arzneimittelhersteller wie beim Gesuch um
Aufnahme in die SL — mittels wissenschaftlicher Nachweise aufzeigen, dass die Voraussetzungen
von Art. 71a KVV erflllt sind (insbesondere grosser therapeutischer Nutzen und fehlende
Behandlungsalternative). Der Erfolg eines Gesuches um die Vergltung eines Arzneimittels nach
Art. 71a KVV hangt dabei massgeblich von der Qualitat des Dossiers und der Unterstitzung der
behandelnden Arzte ab. In der Praxis fiihrt dies dazu, dass Patienten mit der gleichen Krankheit von

den Krankenkassen unterschiedlich behandelt werden.*® Die Anwendung von Art. 71a KVV ist folglich
mit unerwiinschten Ungleichbehandlungen zwischen den betroffenen Patienten und betrachtlichen
Rechtsunsicherheiten betreffend die Vergitung von Arzneimitteln ausserhalb einer Limitierung
verbunden. Zudem verursacht
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das auf Einzelfalle zugeschnittene Prifsystem nach Art. 71a KVV den Krankenkassen wie auch den
Arztinnen und Arzten erheblichen Aufwand.

Aus den genannten Grinden sollte im System der Kostenibernahme von Arzneimitteln soweit wie
moglich auf allgemeiner Ebene (durch das BAG im SL-Aufnahmeverfahren) und so wenig wie méglich
im Einzelfall (durch die Krankenkasse in Anwendung von Art. 71a KVV) entschieden werden. Die
Inanspruchnahme von Art. 71a KVV darf nur eine Ausnahmelésung bleiben und nicht zur Norm
werden. Art. 71a KVV st vor allem fir Arzneimittel gegen seltene Krankheiten und fiir neue
Arzneimittelindikationen als provisorische Regelungsbasis bestimmt. Hingegen ist diese Bestimmung
nicht dazu geeignet, die Vergutung von Arzneimitteln, deren Wirksamkeit und Zweckmassigkeit durch
viele klinische Studien erwiesen ist und die von vielen Patienten gebraucht werden, auf langere Sicht
zu regeln.

3.3 Limitierung und Einzelfallkontrolle

Gemass Rechtsprechung sind Limitierungen zum einen Instrumente der Wirtschaftskontrolle.Y Zum
anderen dienen Limitierungen dazu, die Mdoglichkeit der missbrduchlichen Verwendung von

Arzneimitteln der SL auszuschliessen oder zu minimieren.2’ Wie die Rechtsprechung bezeichnet
auch die Lehre Limitierungen als «Instrumente der Wirtschaftlichkeitskontrolle und der
Missbrauchsbekadmpfung»; hingegen sollen Limitierungen «nicht zur Leistungsrationierung verwendet

werden».?2 Vielmehr bezwecken Limitierungen, «den korrekten Einsatz gemass den WZW-Kriterien

zu erreichen» .22



Demnach sollen Limitierungen insbesondere sicherstellen, dass die WZW-Kriterien auch im
Anwendungsfall erflllt sind, indem eine EinzelfallprGfung durch die Krankenkasse bzw. den
Vertrauensarzt stattfindet. Eine solche Einzelfallprifung ist indessen nur in Bezug auf jene
Arzneimittelanwendungen sinnvoll und notwendig, bei denen nach allgemeiner Beurteilung
Unsicherheiten bestehen, ob die WZW-Kriterien in jedem Einzelfall erfiillt sein werden. So kann
beispielsweise unsicher sein, ob ein Arzneimittel in einer bestimmten Menge, nach einer bestimmten
Therapiedauer, fiir eine bestimmte Indikation oder fiir eine bestimmte Altersgruppe von Patienten dem
Kriterium der Wirtschaftlichkeit gentigen wird. Nur mit Blick auf solche ungewissen Anwendungsfalle
I&sst sich eine Delegation der Vergltungsentscheidung von der allgemeinen Ebene (BAG) auf die
konkrete Ebene (Krankenkasse und Vertrauensarzt) rechtfertigen. Entsprechend sieht das
Bundesgericht den Zweck der Limitierung wie erwahnt in der Wirtschaftlichkeitskontrolle und
Missbrauchsbekadmpfung: Eine Wirtschaftlichkeitskontrolle und Missbrauchsbekdmpfung im Einzelfall
ergibt nur dann Sinn, wenn die konkrete Gefahr besteht, dass ein Arzneimittel im Einzelfall
unwirtschaftlich oder missbrauchlich verwendet, d.h. gegen die WZW-Kriterien verstossend, eingesetzt
werden koénnte. Kann jedoch diese Gefahr im Rahmen der allgemeinen Beurteilung der WZW-Kriterien
durch das BAG ausgeschlossen werden, ist eine Einzelfallkontrolle nicht angezeigt; eine
entsprechende Limitierung ist in diesem Fall zur Verwirklichung der WZW-Kriterien im Anwendungsfall
nicht erforderlich.

4. Grundrechtskonformitat von Limitierungen |

4.1 Bindung an die Grundrechte |

Wer staatliche Aufgaben wahrnimmt, ist gemass Art. 35 Abs. 2 BV an die Grundrechte gebunden und
verpflichtet, zu ihrer Verwirklichung beizutragen. Demnach ist das BAG selbstverstandlich gehalten,
die Grundrechte zu beachten, wenn es (ber die Aufnahme von Arzneimitteln in die SL entscheidet

und damit eine staatliche Aufgabe erfiillt.>* Aber auch die Krankenversicherer sind als privatrechtlich

konstituierte Unternehmen an die Grundrechte gebunden, soweit sie staatliche Aufgaben

wahrnehmen. Dies ist gemass Bundesgericht im Bereich der OKP der Fall.>> Wenn
Krankenversicherer Uber die Vergitung von Leistungen durch die OKP entscheiden — wie etwa im
Rahmen von Kostengutsprachen fiir die Vergltung von Arzneimitteln ausserhalb einer Limitierung

nach Art. 71a KVV — missen sie somit die Grundrechte respektieren.i
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Grundrechte durfen nur unter Beachtung der Voraussetzungen von Art 36 BV durch eine staatliche
Massnahme eingeschrankt werden. Nach Art. 36 Abs. 1 BV bedlrfen Einschrdnkungen von
Grundrechten einer gesetzlichen Grundlage, wobei schwerwiegende Einschrankungen in einem
Gesetz im formellen Sinne, d.h. in einem referendumspflichtigen Erlass, vorgesehen sein missen.
Geméss Art. 36 Abs. 2 und 3 BV mussen Einschrankungen von Grundrechten durch ein 6ffentliches
Interesse oder durch den Schutz von Grundrechten Dritter gerechtfertigt sowie verhaltnismassig
sein. Eine staatliche Massnahme ist dann verhaltnismassig, wenn sie geeignet und erforderlich

(notwendig) ist, um das angestrebte 6ffentliche Interesse bzw. den Schutz von Grundrechten Dritter
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zu verwirklichen, und zudem fiir den betroffenen Grundrechtstrager zumutbar ist; die Prifung der
Zumutbarkeit verlangt dabei eine Abwagung der auf dem Spiel stehenden 6&ffentlichen und privaten
Interessen. Schliesslich bestimmt Art. 36 Abs. 4 BV, dass der Kerngehalt der Grundrechte unantastbar
ist.

4.2 Betroffene Grundrechte |

4.2.1Grundrechte von Patienten

Aus den in Art. 10 Abs. 1 und 2 BV garantierten Rechten auf Leben und personliche Freiheit,
insbesondere auf kdrperliche Unversehrtheit, folgt das Recht von Patienten auf Zugang zu medizinisch
indizierten, d.h. wirksamen und zweckméssigen Therapien. Gemass Paul Richli kann es als gesichert
gelten, dass «das Grundrecht der personlichen Freiheit den Zugang zu allgemein verfigbaren
Heilmethoden (und Arzneimitteln) in dem Sinne garantiert, als es dem Staat verwehrt ist,

ungerechtfertigte Zugangsschranken zu errichten».>.  Seiner Meinung nach ist «die aus der

personlichen Freiheit abgeleitete Therapiefreiheit tangiert, wenn die Heilung von Krankheiten als

Aspekt der korperlichen Integritat auf dem Spiel steht».?® Das Bundesgericht habe das Recht auf
Zugang zu wirksamen Therapien anerkannt, indem es insbesondere in seiner Rechtsprechung zur
Fortpflanzungsmedizin befunden habe, dass die Beschrankung des Zugangs zu den modernen

Methoden kunstlicher Fortpflanzung Personen in ihrem Grundrecht auf personliche Freiheit beriihre.>”

Neben der personlichen Freiheit ist das Recht auf Hilfe in Notlagen gemass Art. 12 BV von Bedeutung.
Nach dieser Bestimmung hat jeder, der in Not gerat und nicht in der Lage ist, fir sich zu sorgen,
«Anspruch auf Hilfe und Betreuung und auf die Mittel, die fir ein menschenwirdiges Dasein

unerlasslich sind». Gemass Hardy Landolt ist im Hinblick auf Art. 12 BV davon auszugehen, «dass der

Staat verpflichtet ist, die Kosten fiir grundlegende medizinische Versorgung zu tragen».® Im gleichen
Sinne ist Pascal Coullery der Auffassung, dass sich ein grundrechtlicher Anspruch auf Zugang zu (und
allenfalls auch auf die Finanzierung von) grundlegenden medizinischen Leistungen aus Art. 12 BV

ableiten lasst; diese Bestimmung setze der politischen Rationierungsdiskussion im Gesundheitswesen
in verschiedener Hinsicht Schranken.®! Insbesondere sei das Krankenversicherungsrecht im Lichte

des Grundrechts auf grundlegende medizinische Leistungen auszulegen.Q Demzufolge habe sich
die Auslegung von Art. 32 Abs. 1 KVG, der die WZW-Kriterien auflistet, am Ziel zu orientieren,
«die Versicherten am medizinischen Fortschritt teilhaben zu lassen, so dass die Voraussetzung
der Wirtschaftlichkeit bei der Beurteilung einer neuen medizinischen Leistung grundsatzlich in den

Hintergrund zu treten hat».53

Weiter statuiert Art. 8 Abs. 1 BV das allgemeine Gleichbehandlungsgebot, und Art. 8 Abs. 2 BV
verbietet insbesondere Diskriminierungen wegen einer korperlichen, geistigen oder psychischen
Behinderung. Aus diesen Garantien ergibt sich ein «Anspruch auf prinzipiell gleichen Zugang zu
medizinischen Leistungen flr alle Menschen» bzw. ein «Anspruch auf gleiche Teilhabe aller Menschen

an der Gesundheitsversorgung».@ Ungleichbehandlungen kénnen gerechtfertigt werden, wenn sie auf
nachvollziehbaren, sachlichen Grinden beruhen; knlpft eine Ungleichbehandlung an ein verpdntes
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Merkmal im Sinne des Diskriminierungsverbotes nach Art. 8 Abs. 2 BV an, bedarf es zu deren
Rechtfertigung triftiger Griinde. Im Bereich sensibler Giter, zu denen zweifellos die medizinische

Betreuung zahlt, ist ein besonders strenger Rechtfertigungsmassstab anzulegen.@5
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Aus den Grundrechten lasst sich somit das Recht von Patienten auf Zugang zu medizinisch indizierten
Behandlungen ableiten, wobei dieser Zugang auf rechtsgleiche und diskriminierungsfreie Weise zu
gewahren ist. Dieses Zugangsrecht ist faktisch eingeschrankt, wenn ein an sich wirksames und
zweckmassiges — jedoch teures — Arzneimittel aufgrund einer Limitierung aus wirtschaftlichen
Grinden von der OKP (oder einer anderen Versicherung) nicht Gbernommen wird und sich der
betroffene Patient das Arzneimittel nicht leisten kann. In solchen Fallen ist von einem Eingriff in
das Integritétsrecht geméass Art. 10 Abs. 2 BV und allenfalls auch in das aus Art. 12 BV folgende
Recht auf grundlegende medizinische Versorgung auszugehen. Dieser Eingriff wiegt je schwerer,
desto gravierender und lebensbedrohlicher die zu behandelnde Krankheit ist und desto weniger
therapeutische Alternativen bestehen. Aufgrund der Tatsache, dass vermogende Patienten vom
Eingriff nicht betroffen sind, bewirken Limitierungen zudem eine rechtsungleiche Behandlung, die auf
sachlichen Grinden beruhen muss.

4.2.2Therapiefreiheit von Arzten

Arzte haben wie alle privatwirtschaftlich Berufstatigen das Recht auf freie Berufsausiibung als
Teilgehalt der Wirtschaftsfreiheit (Art. 27 BV). Zur arztlichen Berufsausiibungsfreiheit gehort die

Therapiefreiheit, d.h. das Recht des Arztes, im Rahmen seiner Sorgfaltspflichten die nach seiner

Einschatzung am besten geeignete Therapie anzuwenden.?® Namentlich dort, wo mehrere

Behandlungsmethoden in Betracht kommen, liegt die verantwortliche Therapiewahl beim Arzt, der

dabei selbstverstandlich die gebotene Sorgfalt und die Regeln der arztlichen Kunst beachten muss.%’

Es gab im alten Krankenversicherungsrecht eine gesetzliche Bestimmung, die explizit eine arztliche

Behandlungsfreiheit gewéhrte@ Diese legte fest, dass «dem Arzt fir die von ihm vorgesehenen
kassenpflichtigen Behandlungen weder durch eine Krankenkasse noch durch eine kantonale Behdrde

Einschrankungen vorgeschrieben oder Weisungen medizinischen Charakters erteilt werden diirfen.»%2

Obwohl das KVG keine entsprechende Bestimmung enthalt, halt Brigitte Pfiffner Rauber zu Recht
fest, dass sich die Behandlungsfreiheit aus der privatrechtlichen Vertragsautonomie und der
verfassungsrechtlichen Garantie der Wirtschaftsfreiheit ergibt.m

Vorliegend stellt sich die Frage, ob die von Art. 27 BV geschitzte Therapiefreiheit eines Arztes
eingeschrankt ist, wenn dieser ein medizinisch indiziertes Arzneimittel mangels OKP-Vergiitung nicht
am Patienten anwenden kann. Zur Diskussion stehen Falle, in denen das BAG mittels SL-Limitierung
— Uber die Zulassung von Swissmedic hinausgehend — beispielsweise die Therapiedauer einschrankt
oder die Abgabe eines Arzneimittels auf bestimmte Arztekategorien oder auch auf bestimmte
Patientengruppen begrenzt. Solche Limitierungen sind zwar keine gesundheitspolizeilichen Verbote;
sie schranken aber die Therapiefreiheit von Arzten im Ergebnis wie eine polizeiliche Vorschrift ein,

wenn sie mit derart hohen Kostenfolgen fiir die (potenziellen) Patienten verbunden sind, dass sie
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diese von der entsprechenden Therapie ausschliessen. Ob solche faktischen Behinderungen der
Berufsaustibung einen Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit darstellen, ist fraglich. Das Bundesgericht hat
jedenfalls die Nichtzulassung von selbsténdigen Arzten zur OKP als Eingriff in die Wirtschaftsfreiheit

qualiﬁziert.m Ausgehend von dieser Rechtsprechung kann auch in Fallen von SL-Limitierungen,
welche die Abgabe von zugelassenen Arzneimitteln trotz medizinischer Indikation von der OKP-
Vergutung ausnehmen, durchaus eine Einschrankung der Wirtschaftsfreiheit (Therapiefreiheit)
angenommen werden.

4.3 Rechtfertigung von Grundrechtseinschrankungen 1

4.3.1Gesetzliche Grundlage

Einschrankungen verfassungsmassiger Rechte brauchen zunachst eine formelle gesetzliche
Grundlage, sofern sie schwer wiegen (Art. 36 Abs. 1 Satz 2 BV). Limitierungen, welche die Vergitung
medizinisch indizierter Arzneimittel einschranken, indem sie sich etwa auf die Therapiedauer oder den
Grad einer Krankheit beziehen, stellen schwere Eingriffe in die Grundrechte der Patienten dar, wenn
sie dazu fuhren, dass der Zugang zu einer Erfolg versprechenden Therapie gegen eine schwere,
eventuell tddlich verlaufende Krankheit versperrt ist.

Die Befugnis des BAG, Limitierungen zu verflgen, ist auf Verordnungsstufe, in Art. 73 KVV, verankert.
Diese Bestimmung legt fest, dass die Aufnahme in die SL mit einer Limitierung verbunden werden
kann und welchen Charakter eine solche
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Limitierung aufweisen darf. Das KVG selber sieht demgegeniber nicht ausdriicklich vor, dass die
Aufnahme von Arzneimitteln in die SL mit einer Limitierung versehen werden kann. Das KVG legt
jedoch fest, dass das BAG unter Berticksichtigung der WZW-Kriterien eine Liste der pharmazeutischen
Spezialitaten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Spezialitatenliste) erstellt (Art. 52 Abs. 1

von der OKP vergiitet werden, dann kann es a maiore ad minus auch bestimmen, in welchem Umfang
die Vergutung erfolgt (so explizit Art. 52 Abs. 1 Bst. a Ziff. 3 in Bezug auf Mittel und Gegenstande).
Limitierungen sind demnach grundsatzlich vom KVG abgedeckt.

Fraglich ist jedoch, ob samtliche Arten von Limitierungen auf einer hinreichenden gesetzlichen
Grundlage beruhen. Problematisch sind insbesondere Limitierungen, welche die Verglitung von an
sich wirksamen und zweckmassigen Arzneimitteln einschranken, damit bestimmte Kostengrenzen pro
Patient oder im Gesamtsystem der Krankenversicherung nicht tUberschritten werden. Die Rede ist
somit von Limitierungen, die im Dienst einer absolut verstandenen Wirtschaftlichkeit stehen (vgl. vorne
Kap. 2.3). So will das BAG mit Limitierungen etwa im Bereich von chronischen Infektionskrankheiten
vermeiden, dass die OKP in einer kurzen Zeitspanne in zahlreichen Fallen hohe Betrage verglten
muss. Soweit die Limitierungen aber damit begriindet sind, dass sie mit ihnen bestimmte (absolute)
Kostengrenzen in der Krankenversicherung eingehalten werden sollen, liegt eine eigentliche
Rationierung vor. Nach Markus Schott ist eine Rationierung anzunehmen, wenn «einem oder
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mehreren Patienten eine nuitzliche, d.h. indizierte medizinische Leistung vorenthalten werden
muss».’2 Sibylle Schiirch definiert Rationierung als «Vorenthaltung von vorhandenen wirksamen

medizinischen Gutern und Dienstleitungen».B Weiter fUhrt sie aus, dass bei einer Rationierung
«Leistungen, von denen angenommen wird, dass sie fir einen bestimmten Patienten, eine
Patientengruppe oder die Gesamtheit der Bevolkerung von Nutzen seien, (...) bewusst nicht erbracht
[werden], weil die entsprechenden Ressourcen an anderer Stelle effizienter, dringlicher oder gerechter

eingesetzt werden sollen»./% Demgegeniiber bedeutet «Rationalisierung» gemass Schiirch die
«Einschrankung Uberflissiger, riskanter, unzumutbarer oder inhumaner Leistungen und der Ersatz
bestimmter Leistungen durch andere, die den gleichen Nutzen mit weniger Aufwand erzielen

kénnenx» .2

Der historische Gesetzgeber hat zwar die Kosteneinddmmung als grundlegendes Ziel des KVG
anerkannt, sich jedoch deutlich gegen eine Rationierung medizinischer Leistungen ausgesprochen. In
der Botschaft des Bundesrates Uber die Revision der Krankenversicherung heisst es entsprechend:
«Der hier gewahlte Weg gestattet, eine qualitative und quantitative Leistungsrationierung zu
vermeiden, welche mit einem liberalen Gesundheitswesen, wie dem unseren, unvereinbar ist.
Jedenfalls stehen wir nach wie vor dazu, dass die Wahlfreiheit des Patienten auf der 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 glnstigen Kosten zu gewahrleisten.
Leistungserweiterung und Kosteneindammung sind also integrierender Bestandteil desselben
Systems.»m

Im Lichte der Zweckbestimmung des KVG, wie sie sich aus den Gesetzesmaterialien ergibt, muss
somit davon ausgegangen werden, dass eine Rationierung von Arzneimitteln im Bereich der OKP
einer expliziten Grundlage im KVG bedirfte. Diese Schlussfolgerung wird bestatigt durch eine
systematische Auslegung des Gesetzes: Fir den Spital- und Pflegebereich gibt es eine Grundlage
fir eine mogliche Rationierung von wirksamen medizinischen Leistungen, namlich die Befugnis der
Kantone, auf Antrag der Versicherer zur Einddmmung eines Uberdurchschnittlichen Kostenanstiegs
ein Globalbudget festzusetzen (Art. 54 KVG). Der Ausnahmecharakter dieser Bestimmung macht
deutlich, dass es eine klare und ausdriickliche Grundlage im KVG brauchte, um auch fir den
Arzneimittelbereich eine Rationierung zu ermoglichen. Daraus folgt, dass Limitierungen von
wirksamen und zweckmassigen Arzneimitteln zwecks Einhaltung von absoluten Kostengrenzen (pro
Patient oder insgesamt) vom KVG nicht abgedeckt und somit mangels gesetzlicher Grundlage die
Grundrechte betroffener Patienten wie auch die Therapiefreiheit der Arzte verletzen.

4.3.20ffentliches Interesse und Verhiltnisméssigkeit

Die Limitierung von Arzneimitteln beruht auf unterschiedlichen &ffentlichen Interessen: Limitierun-
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gen wie die Vorgabe, dass nur bestimmte Spezialisten das Arzneimittel verschreiben diirfen, dienen
der Verbesserung der Diagnose- und Therapiequalitdt. Dies liegt im offentlichen Interesse einer
qualitativ hochstehenden Grundversorgung mit medizinischen Leistungen. Limitierungen sind aber
auch — und in erster Linie — Instrumente zur Begrenzung der Kosten in der OKP. So steht namentlich
das Erfordernis einer vertrauensarztlichen Kontrolle im Einzelfall wie gesehen im Dienst der
Wirtschaftlichkeitskontrolle (Kap. 3.3). Die Kostenbegrenzung ist ein legitimes 6ffentliches Interesse,
das dem KVG seit dessen Erlass zugrunde liegt.

Mit der Limitierung eines Arzneimittels verfolgt das BAG damit anerkannte o&ffentliche Interessen.
Entscheidend ist indessen die Frage, ob die Limitierung tatséchlich geeignet und erforderlich ist,
um die angestrebten 6ffentlichen Interessen zu verwirklichen. Diese Frage lasst sich letztlich nur
in Bezug auf konkrete Limitierungsverfligungen beantworten. Grundsatzlich lasst sich etwa sagen,
dass bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels immer auch die Folgekosten einer
Nichtbehandlung einzubeziehen sind. Dies gilt namentlich fur Limitierungen, die sich beispielsweise
in den Bereichen Infektiologie oder Onkologie auf den Krankheitsgrad beziehen und die Vergltung
eines Arzneimittels auf fortgeschrittene Stadien einer Krankheit beschréanken. Patienten verursachen
mit fortschreitender Krankheit hdufig hohere Kosten zulasten der Krankenversicherung. Daher wéare es
nicht nur humaner, sondern auch kostengiinstiger, solche Patienten so friih wie méglich zu behandeln,
um Folgekosten der Krankheit zu vermeiden.

Weiter stellt sich generell die Frage, ob es zum Schutz der 6ffentlichen Gesundheit notwendig ist,
die von Swissmedic gepriften und zugelassenen Anwendungsmodalitdten eines Arzneimittels (z.
B. Therapiedauer, Kreis der verschreibungsberechtigten Arzte oder Anwendung des Arzneimittels
auf bestimmte Patientengruppen) im Rahmen einer SL-Aufnahme zusatzlich einzuschranken. Die
Zulassung eines Arzneimittels durch Swissmedic bedeutet, dass dieses nach Massgabe der
genehmigten Fachinformationen wirksam, sicher und qualitativ hochstehend ist (Art. 10 Abs. 1 Bst.
a HMG). Der korrekt praktizierende Arzt muss sich an den anerkannten Regeln der medizinischen

Arzneimittels ausserhalb der von Swissmedic genehmigten Fachinformationen bewegt (sog. off-label
use), liegt sie auch ausserhalb der SL,E sodass diesbezliglich eine Limitierung von vornherein

nicht erforderlich ist.”% Mit Limitierungen, die der Verbesserung der Therapiequalitat dienen, masst
sich das BAG im Grunde gesundheitspolizeiliche Befugnisse an, welche im Arzneimittelbereich kraft
Heilmittelgesetz Swissmedic vorbehalten sind. Das BAG kann zwar im Rahmen eines SL-
Aufnahmeverfahrens zum Schluss kommen, dass ein von Swissmedic zugelassenes Arzneimittel
insgesamt oder in Bezug auf bestimmte Anwendungen (z. B. in Bezug auf Patienten mit einem
bestimmten Krankheitssubtyp) nach Massgabe des KVG nicht wirtschaftlich ist, weil Nutzen und
Kosten in einem Missverhaltnis stehen (relative Betrachtung der Wirtschaftlichkeit). Ausnahmsweise
kann es auch an der Wirksamkeit oder Zweckmassigkeit eines zugelassenen Arzneimittels fehlen,
vor allem im Vergleich zu bereits in der SL aufgenommenen Arzneimitteln (vgl. Kap. 2.2). Abgesehen
davon erscheint es zum Schutz der Gesundheit als nicht notwendig und damit unverhaltnismassig,
Uber die von Swissmedic festgelegten Anwendungsmodalitdten eines Arzneimittels hinaus zwecks
Verbesserung der Behandlungsqualitat krankenversicherungsrechtliche Limitierungen aufzustellen.
Generell ist nicht ersichtlich, dass der Gesetzgeber innerhalb der OKP eine hdhere Qualitat der
Gesundheitsversorgung anstreben wiirde als ausserhalb der OKP. Es ist daher auch zweifelhaft,
ob Limitierungen zur Optimierung der Behandlungsqualitdt vom KVG abgedeckt sind und auf einer
hinreichenden gesetzlichen Grundlage beruhen.
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5. Schlussfolgerungen 1

In den vergangenen Jahren hat das BAG zunehmend Limitierungen von teuren Arzneimitteln verfiigt.
Ob damit die Einhaltung der WZW-Kriterien tatsachlich verbessert werden konnte, ist nicht untersucht.
Aus rechtlicher Sicht sind solche Limitierungen indessen als zulassig zu erachten, wenn sie als
geeignet und notwendig erscheinen, die Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit einer
Therapie im Einzelfall sicherzustellen, insbesondere den kosteneffizienten Einsatz des Arzneimittels
zu fordern. Dazu gehdren Limitierungen, welche eine vertrauenséarztliche Begutachtung der
Arzneimittelabgabe verlangen, um die Wirtschaftlichkeit im Einzelfall zu kontrollieren oder eine
missbrauchliche Anwendung des Arzneimittels zu verhindern. Solche Limitierungen kénnen etwa
dann notwendig sein, wenn die Diagnose einer Krankheit schwierig ist oder unsicher ist, ob die
Anwendung eines Arzneimittels fir eine bestimmte Indikation oder Patientengruppe dem Kriterium der
Wirtschaftlichkeit genugt (vgl. Kap. 3.3).
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Differenziert zu beurteilen sind Limitierungen, die zur Einhaltung einer bestimmten Abfolge in der
Abgabe von Arzneimitteln verpflichten, um die Kosten zu optimieren. Damit kann gegeniber dem
behandelnden Arzt verdeutlicht werden, dass er nicht verfriiht zu einer teuren Therapie greifen
darf, wenn davon keine Verbesserung des Gesundheitszustandes gegeniiber einem beispielsweise
stufenweisen Vorgehen gemass anerkannten medizinischen Richtlinien zu erwarten ist. Derartige
Limitierungen sind allerdings dann rechtlich problematisch, wenn sie aus medizinischen Griinden
zwecks Verbesserung der Diagnose- und Therapiequalitat verfligt werden. Steht die Wirksamkeit
und Zweckmassigkeit eines zugelassenen Arzneimittels fest, schiesst das BAG Uber das Ziel hinaus,
wenn es zur Optimierung der Therapiequalitat in der SL zusatzliche, tUber den Zulassungsentscheid
von Swissmedic hinausgehende Anwendungslimitierungen verfiigt. Solche gesundheitspolizeilich
motivierten Limitierungen laufen im Grunde auf eine Zweckentfremdung des KVG hinaus und sind
— jedenfalls soweit Swissmedic seine Kontrollaufgaben korrekt erfiillt — nicht erforderlich, um die
offentliche Gesundheit zu schiitzen. Sie stehen damit im Widerspruch zu den Grundrechten der
Patienten auf rechtsgleichen Zugang zu wirksamen Therapien und beeintrachtigen auch die arztliche
Therapiefreiheit (vgl. Kap. 4.3.2).

Neben Limitierungen, die sich auf die Abfolge der Arzneimittelabgabe beziehen, sind auch
Limitierungen, nach denen nur bestimmte Fachérzte das Arzneimittel am Patienten anwenden

diJrfen,B Limitierungen in Bezug auf die Therapiedauer sowie in Bezug auf bestimmte
Patientengruppen unverhaltnismassig, soweit sie der Steigerung der Behandlungsqualitat dienen —
und nicht die Grenzen der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
festlegen. So erscheinen etwa Limitierungen, welche bestimmte Patientengruppen von der Vergiitung
eines Arzneimittels ausnehmen, als gerechtfertigt, wenn sich die Abgabe des Arzneimittels an die
ausgeschlossenen Patientengruppen als unwirtschaftlich erweist, da die Kosten im Vergleich zum
Nutzen der Therapie — z.B. wegen therapeutischer Alternativen — lbermassig hoch sind (relative
Betrachtungsweise).

Verfassungswidrig sind schliesslich Limitierungen, die aus wirtschaftlichen Grinden zwecks
Einhaltung von Kostengrenzen — seien dies Kostengrenzen pro Patient oder in Bezug auf das
Krankenversicherungssystem insgesamt — verfligt werden. Derartige, auf einer absoluten Betrachtung



der Wirtschaftlichkeit beruhende Limitierungen kommen einer Rationierung gleich, welche im KVG
keine Grundlage findet und schon aus diesem Grund mit den betroffenen Grundrechten von Patienten
und Arzten nicht vereinbar ist (vgl. Kap. 4.3.1). Als Beispiel sind Limitierungen zu nennen, welche die
Vergltung eines Arzneimittels aus Kostengriinden auf héhere Grade einer Krankheit beschranken,
obschon das Arzneimittel auch bei tieferen Krankheitsgraden wirksam und zweckmassig ware.
Abgesehen davon ist fraglich, ob derartige Limitierungen in Bezug auf den Krankheitsgrad das Ziel der
Kosteneindammung auf langere Sicht Gberhaupt fordern oder ob gar Gegenteiliges resultiert, vor allem
wenn die Kosten einer Nichtbehandlung in Betracht gezogen werden.

Insgesamt I1asst sich damit Folgendes festhalten: Limitierungen im Krankenversicherungsrecht sind
zulassig (und geboten), soweit sie geeignet und notwendig sind, um die Einhaltung der WZW-Kriterien
sicherzustellen. Limitierungen, die — Uber die gesundheitspolizeiliche Zulassung von Swissmedic
hinaus — der Optimierung der Behandlungsqualitdt oder der Einhaltung absoluter Kostengrenzen (pro
Patient oder in Bezug auf das Gesamtsystem) dienen, sind demgegeniber nach hier vertretener
Auffassung grundrechtswidrig und vom KVG nicht abgedeckt.

6. Ausblick |

Die Gesundheitskosten werden — aller Voraussicht nach — in den nachsten Jahren ohne bedeutende
Systemanpassungen weiter steigen. Die Medizin kann mehr, die Leistungserbringer arbeiten
effizienter und mit einem scharferen Auge auf Rendite, die Patienten werden zahlreicher, und sie
werden anspruchsvoller. Die genligsamen Vorkriegsjahrgange mit einem stoischeren Blick auf das
Leben sterben aus. Die gut informierten «Baby-Boomer» treten an ihre Stelle und werden Krankheit
und Altersgebresten nicht mehr als gottgegeben hinnehmen, sondern als Herausforderung meistern
wollen. Das ist nicht abzulehnen, im Gegenteil. Die Unausweichlichkeit des Schicksals angesichts

mancher Krankheit hat sich glicklicherweise in den vergangenen siebzig Jahren®” stark verringert.
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Noch unsere Grosseltern berichteten von verstorbenen kleinen Bridern und Schwestern in den 20er-
und 30er-Jahren des letzten Jahrhunderts, die eben noch munter herumgerannt waren. Es geniigte
eine Lungenentziindung oder eine starke Durchfallerkrankung. Der dadurch insbesondere vor der
Erhaltlichkeit von Antibiotika und Impfstoffen unvermeidliche Fatalismus schwingt noch heute hie und
da mit, wenn selbsternannte Huter einer verniinftigen Medizin einer Rationierung das Wort reden.

Die Eindammung steigender Kosten ist ein zentrales und berechtigtes Anliegen des
Krankenversicherungsrechts. Diagnosen und Therapien, die wenig nutzen und viel kosten, sollen
von der Solidargemeinschaft nicht bezahlt werden. Anzustreben sind systematische Verbesserungen
bei der Evaluation der WZW-Aspekte eines Arzneimittels und Steigerungen der Kosteneffizienz des
Systems sowie der einzelnen Leistungserbringer, ohne einzelne Patienten zu belasten. Wenn aber
das Streben nach Kosteneinddmmung am demokratisch legitimierten Gesetzgeber vorbei in eine
eigentliche Rationierung medizinischer Leistungen umschlagt, wird der Boden der Rechtsstaatlichkeit
verlassen. Solches geschieht dann, wenn die Vergiitung von medizinisch indizierten Arzneimitteln
limitiert wird, um eine Uberschreitung von bestimmten (meist willkiirlich gesetzten und nicht
transparent gemachten) Kostenobergrenzen zu vermeiden. Wie der vorliegende Beitrag gezeigt hat,



bleibt grundsatzlich wenig Raum fir Limitierungen, welche die Kostenlibernahme von Arzneimitteln im
Vergleich zu ihrer gesundheitspolizeilichen Zulassung einschranken. Anwendungslimitierungen sind
dornenvolle Umwege. |hr Ziel sind vornehmlich Kostenoptimierungen. Die Grundrechte der Patienten
und der Arzte sowie die Anliegen der Pramienzahler waren mit direkteren Kostenkontrollmassnahmen
auf der Ebene der Preisfestlegung von Arzneimitteln besser gewahrt.

Prof. Dr. Bernhard Riitsche, Ordinarius fur Offentliches Recht und Rechtsphilosophie an der Universitét
Luzern.
Dr. med. et lic. iur. Andreas Wildi, Rechtsanwalt und Partner bei Walder Wyss Rechtsanwalte.
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2 Im Falle der Arzneimittel berat die Eidgendssische Arzneimittelkommission (EAK), eine vom Bundesrat
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danach (vgl. https://www.admin.ch/gov/de/start/bundesrecht/ausserparlamentarische-

kommissionen.html ).

3 BGE139V 375 E. 4.2 mit Hinweisen.
4 Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung (KVV; 832.102).

5 Verordnung des EDI vom 29. September 1995 uber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverordnung, KLV; 832.112.31).
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8 Vgl. auch Art. 30 Abs. 1 KLV.
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10 BGE125V 95 E. 2a; 127V 80 E. 3b. Sodann Gebhard Eugster, Rechtsprechung des Bundesgerichts

zum Sozialversicherungsrecht, Bundesgesetz Gber die Krankenversicherung (KVG), Zirich/Basel/Genf
2010, ad Art. 32 KVG, N 1.

11 BGE127V 80 E. 3c/aa (Hervorhebung durch die Autoren).

12 BGE127V 80 E. 3c/aa.

13 BGE133V 115 E 3.1 (Hervorhebung durch die Autoren). Sodann Eugster (Fn. 10), ad Art. 32 KVG N

1.

14 BGE133V 115 E. 3.1.
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RKUV 2000 281 E. 2b.
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Um einen unzweckmassigen Einsatz von Therapien zu verhindern, gilt es die Aus- und Weiterbildung
sowie die Kontrolle der Arzte zu verbessern, nicht aber — ex ante und ohne Not — an die
Zweckmassigkeit eines seitens Swissmedic zugelassenen Arzneimittels zu hohe Anforderungen zu
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BGE136 V 395 E. 7.1. Vgl. auch BAG, Handbuch betreffend die Spezialitatenliste vom 1. Marz 2013, S.
38,Rz. C.1.1.2.
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Grossbritannien, den Niederlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und Schweden (Art.

34a"'S Abs. 1 Satz 1 KLV).

BGE136V 395 E. 7.4. Sodann BGE130V 532 E. 2.2; 127V 43 E. 2b; 124V 196 E. 3; 121V 215 E. 2a/
bb.


http://www.admin.ch/ch/d/sr/832_112_31/a34.html

BGE136 V 395 E. 7.4. Sodann BGE120 V 121 E. 4b; 118 V 107 E. 7b; 109V 41 E. 3.
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Alle Zitate in BGE136 V 395 E. 7.5.

BGE136V 395 E. 7.5.
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