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Therapiewahlfreiheit vs. Wirtschaftlichkeitsgebot im 
Bereich der Spezialitätenliste Die Kosten für Arzneimittel, welche in der Spezialitätenlis-

te geführt werden, sind von der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu vergüten. Doch was gilt, wenn die Vergü-

tung aufgrund einer Limitierung in der Spezialitätenliste unter den Vorbehalt einer vorgängigen Kostengutsprache gestellt 

wird? Dieser Frage widmet sich der vorliegende Newsletter. 
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Einleitung

Für ärztliche Leistungen bei Krankheit 
besteht eine Pflichtleistungsvermutung 
der obligatorischen Krankenpflegeversi-
cherung (OKP; sog. Vertrauensprinzip). 
Das KVG geht von der im Einzelfall wider-
legbaren Vermutung aus,1 dass ärztliche 
Leistungen den Kriterien der Wirksam-
keit, Zweckmässigkeit und Wirtschaft-
lichkeit (WZW-Kriterien) entsprechen und 
deshalb von der OKP zu vergüten sind. 
Für die ärztlich verordnete Arzneimittel-
therapie, welche wesentlichen und 
integralen Bestandteil der medizinischen 
Behandlung im Krankheitsfall bildet,2 hat 
sich der Gesetzgeber für das Prinzip der 
Positivliste entschieden. In der Spezialitä-
tenliste (SL) werden abschliessend dieje-
nigen pharmazeutischen Spezialitäten 
und konfektionierten Arzneimittel 
aufgeführt,3 welche gestützt auf das KVG 
von der OKP zu vergüten sind.4 

Das Bundesamt für Gesundheit (BAG) 
schränkt die Vergütungspflicht der OKP 
bei Arzneimitteln insofern weiter ein, als 
dass die Kosten nur zu übernehmen sind, 
wenn das jeweilige Arzneimittel inner-
halb der von Swissmedic genehmigten 
Indikationen und vom BAG verfügten 
Limitierungen angewendet wird. Bei 
besonders kostspieligen Arzneimitteln 
sieht das BAG immer häufiger vor, dass 
das Arzneimittel nur nach vorgängiger 
Kostengutsprache des Versicherers 
vergütet wird.5 Diese Limitierungen füh-
ren zwar nicht zu einer Einschränkung 
des Rechts des Patienten auf Kosten-
übernahme, sie errichten jedoch eine 
Hürde zum Leistungsbezug. Das Recht 
auf Kostenübernahme muss «aktiviert» 
werden, indem vom Versicherer eine 
entsprechende Individualverfügung, d.h. 
die Kostengutsprache im Einzelfall, er-
hältlich gemacht wird.6  

In der Praxis werden zunehmend Fälle 
registriert, in welchen die Versicherer 
Kostengutsprachen für Arzneimittel mit 
der Begründung abweisen, es seien in 
der SL für die Behandlung derselben 
Krankheit kostengünstigere Arzneimittel 
gelistet, welchen aus wirtschaftlichen 
Gründen therapeutischer Vorrang zu 
geben sei. Der vorliegende Beitrag fragt 
nach der Zulässigkeit dieses Vorgehens 
und beleuchtet die damit zusammenhän-
genden rechtlichen Grundsätze. 

Das Wirtschaftlichkeitsgebot

Zentraler Grundsatz im Krankenversiche-
rungsrecht ist das Wirtschaftlichkeitsge-
bot. Dieses fordert eine qualitativ hoch-
stehende und zweckmässige gesundheit-
liche Versorgung zu möglichst günstigen 
Kosten.7 Patienten sollen einerseits eine 
medizinische Grundversorgung von guter 
Qualität erhalten, andererseits aber auch 
vor übermässiger und nicht mehr tragba-
rer finanzieller Belastung durch hohe 
Prämien geschützt werden.8

Das Gesetz sieht allerdings nicht vor, 
dass immer nur die günstigste aller 
möglichen Therapien gedeckt ist. So 
müssen die Leistungen nicht nur wirk-
sam sein (d.h. im allgemeinen die ange-
strebte Wirkung erzielen), sondern auch 
zweckmässig (d.h. im Einzelfall die ange-
strebte Wirkung in angemessener Form 
hervorrufen) und wirtschaftlich (d.h. ein 
angemessenes Kosten-/Nutzenverhältnis 
aufweisen, was nicht bedeutet, dass kost-
spielige Massnahmen von der Leistungs-
pflicht ausgenommen sind).9 Es soll so 
viel wie notwendig und so wenig wie 
möglich bezahlt werden, was zu einer ge-
wissen Bedingtheit des Wirtschaftlich-
keitsgebots führt.10 

Die in die Spezialitätenliste aufgenommenen Arzneimittel sind innerhalb ihrer Indika-

tionen und Limitierungen grundsätzlich vergütungspflichtig. Limitierungen, welche 

eine vorgängige Kostengutsprache durch den Krankenversicherer vorsehen, nehmen 

stetig zu. Therapiefreiheit und Therapieverantwortung des Arztes, Therapiewahlfrei-

heit des Patienten und die Vorgaben der Spezialitätenliste sind durch die Versicherer 

zu respektieren. 
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Die Therapiewahlfreiheit des Patienten

Der Arztberuf erfordert in fachlichen Be-
langen eine besondere Unabhängigkeit. 
Die Therapiefreiheit schützt die ärztliche 
Entscheidungsfreiheit bei der Auswahl 
der möglichen Behandlungsmethoden.11 
Dies bedeutet freilich nicht, dass der Arzt 
eine Therapiewahl ohne Willensbildung 
des Patienten treffen kann.12 Vielmehr 
hat der Arzt die Pflicht, den Patienten 
über die zur Verfügung stehenden Thera-
pieoptionen aufzuklären, damit dem 
Patienten eine fundierte Entscheidung 
über und Einwilligung in die gewünschte 
Behandlung ermöglicht wird (sog. Thera-
piewahlfreiheit des Patienten).13 Hierbei 
hat der behandelnde Arzt mit dem 
Patienten die Chancen und Risiken der 
verschiedenen Therapiemöglichkeiten im 
Sinne der Zweckmässigkeitsrelation 
abzuwägen. 

Hat sich der Patient nach Abwägen der 
Chancen und Risken für eine Therapie-
möglichkeit entschieden, hat der behan-
delnde Arzt die entsprechende Therapie 
anzuwenden oder zu verordnen. Die 
Therapiefreiheit des Arztes findet ihre 
Beschränkung in der Therapiewahlfrei-
heit des Patienten. Den gleichen Prinzipi-
en unterliegen aber auch die Eingriffs-
möglichkeiten der Versicherer. Auch ihr 
Entscheid hat Wirksamkeit, Wirtschaft-
lichkeit und Zweckmässigkeit im Sinne 
von Art. 32 Abs. 1 KVG zu berücksichti-
gen.

Die vorgängige Kostengutsprache des 
Versicherers

Obwohl sich der Gesetzgeber bei der Arz-
neimittelvergütung für einen geschlosse-
nen Leistungskatalog entschieden hat, 
führt dies nicht zu einem grundsätzlichen 
Dahinfallen des Vertrauensprinzips. Auch 
bei der Arzneimittelbehandlung hat der 
Versicherer das therapeutische Ermes-
sen des behandelnden Arztes und die 
Therapiewahlfreiheit des Patienten zu 
respektieren. Er ist nicht berechtigt, 
Weisungen zu erteilen,14 etwa in Bezug 
auf die Wahl eines anderen Arzneimittels, 
bloss weil dieses günstiger ist. Es besteht 

sen über jenes des Patienten und des 
diesen behandelnden Arztes stellen, 
welche zusammen die Behandlungsme-
thode nach bestem Wissen und nach 
Aufklärung des Patienten festgelegt 
haben.  

Fazit

Versicherer dürfen bei Kostengutspra-
chen für die in der SL mit Limitierungen 
aufgeführten Arzneimittel nur das Einhal-
ten der Limitierung, nicht aber die 
Therapie an sich prüfen; dies im Gegen-
satz zur WZW-Konformitätsprüfung bei 
einer Arzneimittelvergütung im Einzelfall 
(Off-Label-Use / Off-Limitation-Use / 
Hors-Liste / Unlicensed-Use). Der Versi-
cherer hat die Zweckmässigkeitsbeurtei-
lung des behandelnden Arztes und des 
betroffenen Patienten bei der Auswahl 
des geeigneten Arzneimittels zu respek-
tieren. Der Versicherer darf die Kosten-
gutsprachegesuche nur dann verweigern, 
wenn hinreichende Verdachtsmomente 
dafür vorliegen, dass der Arzt sich bei 
der Therapiewahl nicht von den Regeln 
der ärztlichen Kunst und den besten 
Interessen des Patienten leiten lässt, 
nicht aber alleine deshalb, weil ein güns-
tigeres Arzneimittel ebenfalls eingesetzt 
werden könnte.  
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denn auch unter dem Wirtschaftlichkeits-
gebot keine allgemeine Verpflichtung, von 
mehreren in Frage kommenden Präpara-
ten das kostengünstigere zu verordnen.15 

Die Kostenvergütung gestützt auf vor-
gängige Kostengutsprache durch den 
Versicherer ist bei der Vergütung von 
Arzneimitteln im Einzelfall üblich – d.h. 
im Bereich des Off-Label- und des 
Off-Limitation-Use16, des Hors-List-Use17 
sowie des Unlicensed-Use18 – wo ihr die 
Funktion einer WZW-Konformitätsprü-
fung zukommt. 

Die vorliegend interessierende Konstella-
tion stellt jedoch keinen Anwendungsfall 
der Vergütung von Arzneimitteln im Ein-
zelfall dar. Sie betrifft die Behandlung mit 
Arzneimitteln, welche in der SL figurie-
ren, von Swissmedic zugelassen sind und 
innerhalb der zugelassenen Indikationen 
und verfügten Limitierungen angewendet 
werden. Bei der Aufnahme in die SL hat 
das BAG die WZW-Kriterien bereits 
geprüft, insbesondere auch in Bezug auf 
den Umfang, im Rahmen dessen das 
Arzneimittel zulasten der OKP eingesetzt 
werden darf. 

Formell gesehen fehlt es an einer 
gesetzlichen Grundlage für den – an sich 
systemwidrigen – Genehmigungsvorbe-
halt des Versicherers.19 Der Genehmi-
gungsvorbehalt muss deshalb zwingend 
im Lichte des KVG ausgelegt und 
angewendet werden. 

Der Versicherer hat Kostengutsprachege-
suche, welche gestützt auf eine entspre-
chende Limitierung eingereicht werden, 
nur dahingehend zu prüfen, ob es sich 
um eine Behandlung innerhalb der zuge-
lassenen Indikationen und verfügten 
Limitierungen handelt. Ist dies der Fall, 
ist die Kostengutsprache zu leisten.20 In 
Bezug auf die Wahl des Arzneimittels hat 
sich die Prüfung auf die Prüfung der 
Limitierung zu beschränken. Eine Ableh-
nung des Gesuchs mit der Begründung 
ein anderes günstigeres Arzneimittel 
könnte ebenfalls eingesetzt werden, ist 
demgegenüber nicht zulässig. Andern-
falls könnte der Versicherer sein Ermes-
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