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Gesetzliche Grundlage.

Art. 32 KVG

— Leistungen der OKP missen wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich (WZW) sein.
— Wirksamkeit solcher Leistungen muss nach wissenschaftlichen Methoden
nachgewiesen sein.

— WZW-Kriterien sind periodisch zu Uberprifen.

Ausflihrungserlasse
— Rechtsverordnungen (KVV, KLV)

— Verwaltungsverordnungen (SL-Handbuch, Rundschreiben)
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Ursprunglicher Zweck der WZW-Kriterien.

Botschaft KVG 1992:

— WZW-Uberprifung soll die Aussonderung von «iiberholten»
Leistungen bezwecken.
— Wirtschaftlichkeit soll als «xangemessenes Kosten-/Nutzenverhaltnis»

verstanden werden.
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Umsetzungspraxis - Kostengunstigkeitsprinzip.

BGE 143 V 376

— Kosteneindammung sei eines der Hauptziele der Revision des KVG im Jahre 1994
— Arzneimittel seien nur wirtschaftlich, wenn sie die Heilwirkung mit moglichst geringem

finanziellem Aufwand gewahrleisten.

VISCHER | Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln 4



Umsetzungspraxis — TQV Vergleichsgruppenbildung.

BGE 142 V 26; 143V 369
— Begriff «Wirtschaftlichkeit» hat komparativen Charakter

— Vergleichende Kosten-Nutzen-Wertung im TQV zwingend

— Vergleichsgruppenbildung verfolgt das Ziel der méglichst giinstigen Kosten.
— Behdrde kann TQV-Vergleichsgruppe nur aus einer Auswahl oder auch aus samtlichen

vergleichbaren Arzneimitteln bilden.
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Umsetzungspraxis — TQV Wirksamkeitsvergleich.

BGE 142 V 26

— Vergleichende Wertung des Kosten-Nutzen-Verhaltnisses ist unabdingbares Element bei
der Priifung der Wirtschaftlichkeit. Ausschliesslich preisbezogene Uberpriifung geniigt
nicht.

— Eine bessere Wirksamkeit eines Arzneimittels soll sich beim TQV niederschlagen.

BGer Urteil 9C_190/21; BGE 147 V 328

— Bessere Wirksamkeit nur relevant bei bedeutendem therapeutischem Fortschritt.
— Bessere klinische Wirksamkeit gentigt nicht - therapeutischer Fortschritt ist am Nutzen fur

die medizinische Behandlung zu bemessen.

VISCHER | Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln 6



Wduardigung.

— Gesetzeskonformitat der Interpretation des Begriffs «Wirtschaftlichkeit»
— Urspringlicher Sinn des Gesetzgebers: «angemessenes Kosten-/Nutzenverhaltnis».

— Heutiger Sinn: «Heilwirkung mit moéglichst geringem finanziellem Aufwand>.

— Finalitat der heutigen Preisreduktionspraxis widerspricht dem urspriinglichen

Willen des Gesetzgebers.

— Uberschiessender behordlicher Ermessensspielraum.
— Keine konsistente, rechtsgleiche und vorhersehbare Verwaltungspraxis.

— Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit wird zunehmend der Justiziabilitét entzogen.
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Losungsansatze.

— Fazit: Zulassungsinhaberinnen sind der Behordenpraxis zunehmend ausgeliefert.
— Korrektur erscheint aus rechtstaatlicher Sicht geboten.

— Optionen
— Revision KVG.
— Revision Rechtsverordnungen (KVV und KLV).
— Anderung Rechtsprechung.
— Ausgewogenere Behdrdenpraxis.

VISCHER | Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln



Besten Dank.

Stefan Kohler

Dr. iur. et dipl. sc. nat. ETH, Attorney at Law
Partner

VISCHER AG, Zirich

T +41 (0)44 254 34 19

E skohler@vischer.com




