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Abstract: Die Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln wird
im Rahmen der dreijahrlichen Uberpriifung der Bedin-
gungen zur Aufnahme in die Spezialititenliste (SL) vom
Bundesamt fiir Gesundheit (BAG) festgestellt. Diese
Uberpriifungen fiihren regelméssig zu fiir die betroff-
enen Unternehmen sehr erheblichen Preissenkungen.
Fiir die Unternehmen ist die Uberpriifungspraxis des
BAG in vielen Féllen nicht nachvollziehbar. Als Folge
davon sind derzeit rund 60 verwaltungsrechtliche Be-
schwerden héngig. Streitgegenstand ist insbesondere
der therapeutische Quervergleich (TQV), den das BAG
zur Bestimmung der Wirtschaftlichkeit neben dem Aus-
landpreisvergleich jeweils durchzufiihren hat.

Der vorliegende Aufsatz untersucht, auf welche rechtli-
chen Umstdnde diese Beschwerdeflut zuriickzufiihren
ist, wobei der Autor die Sicht der Unternehmen in den
Vordergrund stellt.
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I. Einleitung

Arzneimittel, die in der Schweiz von der obligatori-
schen Krankenpflegeversicherung (OKP) vergitet
werden, sind in der vom Bundesamt flir Gesundheit
(BAG) erstellten Spezialitatenliste (SL)! aufgefiihrt.
Das BAG tuberpriift samtliche dieser Arzneimittel
alle dreiJahre daraufhin, ob sie die Bedingungen fiir
die Aufnahme in die SL noch erfiillen. Uberpriift
werden namentlich die Bedingungen Wirksamkeit,
Zweckmadssigkeit und Wirtschaftlichkeit. Die drei-
jahrliche Uberpriifung schliesst das BAG jeweils ab
mit einer beim Bundesverwaltungsgericht (BVGE)
anfechtbaren Verfigungi.S.v. Art. Art. 5 VwVG?, die
der Zulassungsinhaberin des betroffenen Arznei-
mittels er6ffnet wird.

Die Voraussetzungen der Wirksamkeit und Zweck-
méssigkeit fithren bei der dreijahrlichen Uber-
prufung selten zu Kontroversen. Anderes gilt fir die
Voraussetzung der Wirtschaftlichkeit, deren Beur-
teilung durch das BAG sich direkt im Vergiitungs-
preis durch die OKP niederschlégt. Das BAG verfiigt
mitunter fir die betroffenen Unternehmen sehr er-
hebliche Preissenkungen.3

Gegenwartig sind beim Bundesverwaltungsgericht
rund 60 Beschwerden gegen Verfligungen zu drei-
jahrlichen Uberpriifungen hingig. Es handelt sich
fast ausnahmslos um Félle, bei denen die Zulas-

1 www.spezialitdtenliste.ch.
Bundesgesetz liber das Verwaltungsverfahren vom 20. Dezem-
ber 1968.

3  Der durchschnittliche Senkungssatz der vom BVGE seit 2015
publizierten Beschwerdeentscheide betrdgt rund 20%.
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sungsinhaberinnen die Rechtmaéssigkeit der Beur-
teilung der Wirtschaftlichkeit im Rahmen des soge-
nannten therapeutischen Quervergleichs (TQV) des
BAG in Frage stellen.* Fiir schweizerische Verhilt-
nisse kann fraglos von einer Beschwerdeflut gespro-
chen werden.

Der vorliegende Aufsatz geht der Frage nach, auf
welche rechtlichen Umstidnde diese Beschwerdeflut
zuruckzufiihren ist. Insbesondere werden die haupt-
sdchlich umstrittenen Aspekte der TQV-Uberprii-
fungspraxis beleuchtet, wobei die Sicht der Zulas-
sungsinhaberinnen im Vordergrund steht.

ll. Rechtsgrundiagen

A. Gesetzesstufe

Zu den Voraussetzungen, welche ein Arzneimittel er-

flllen muss, um tiber die OKP vergiitet zu werden,

finden sich auf Gesetzesstufe nur rudimentire Vor-
gaben. Einschligig ist Art. 32 KVG?, der sich in drei
diesbeziigliche Vorgaben erschopft:

— Die Leistungen der obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung (OKP) miissen wirksam, zweck-
massig und wirtschaftlich sein.

— Die Wirksamkeit solcher Leistungen muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein.

— Die Wirksamkeit, die Zweckmassigkeit und die
Wirtschaftlichkeit der Leistungen sind perio-
disch zu tiberpriifen.

Art. 32 KVG wurde als Bestimmung des damals

neuen Krankenversicherungsgesetzes erlassen, wel-

ches am 1. Januar 1996 in Kraft trat.® Eingefiihrt
wurden damals die sogenannten WZW-Kriterien,
wonach Leistungen der OKP wirksam, zweckmassig
und wirtschaftlich sein miissen. Eine Leistung soll
von der OKP nur gedeckt werden, wenn sie alle drei

Kriterien gleichzeitig erfiillt.”

Was die Voraussetzung der Wirtschaftlichkeit anbe-

langt, ist der Botschaft KV zu entnehmen, dass Arz-

neimittel der OKP dann «wirtschaftlichy sind, wenn
sie «ein angemessenes Kosten-/Nutzenverhaltnis auf-
weisen, was nicht bedeutet, dass kostspielige Mass-
nahmen von der Leistungspflicht ausgenommen
sind.»® Die Vorgabe in Art. 32 KVG, wonach die

WZW-Kriterien periodisch zu liberpriifen sind, be-

grindete die Botschaft damit, «dass mit der Zeit ge-

wisse Leistungen infolge des medizinischen Fort-
schritts als tliberholt gelten, zum Teil sogar relativ
schnell (z. B. der Einsatz bestimmter Geréte fiir mag-

4 Vgl die vom BAG publizierte «Liste der von einer Beschwerde
betroffenen Arzneimittel (Stand 11. Mérz 2021)»; zu finden auf
www.bag.admin.ch.

5 Bundesgesetz iiber die Krankenversicherung vom 18. Mérz
1994, SR 832.10.

6  Botschaft KV, BBI 1992 I 93 ff.; BSK KVG-OGGIER/VOKINGER,
Art.32 N 1ff, N 15 ff.

7  Botschaft KV, BB11992 I 158.

8  Botschaft KV, BBI 19921 159.
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netische Kernresonanz als bildgebendes Verfahren),
und somit die kumulativen Anforderungen [WZW-
Kriterien] nicht mehr erfiillen. [...] Dies bringt keinen
Unsicherheitsfaktor und bedeutet auch kein Miss-
trauen. Im Gegenteil sollten dadurch diejenigen Leis-
tungen aus dem Katalog gestrichen werden koén-
nen, deren Wirksamkeit, Zweckmdéssigkeit oder Wirt-
schaftlichkeit nicht mehr gegeben ist. Das Gesetz zielt
in erster Linie auf ein anforderungsgerechtes Leis-
tungsangebot und damit auf die Ausmusterung medi-
zinisch nicht mehr zweckmaéssiger Leistungen ab.»®
Der erklarte Hauptzweck des gesetzgeberischen An-
liegens der Einfithrung der periodischen Uberprii-
fung der WZW-Kriterien lag demnach darin, Leis-
tungen (einschliesslich Arzneimittel) aus der OKP
auszumustern, die medizinisch nicht mehr zweck-
massig sind. Explizit schloss die Botschaft aus, dass
die periodische Uberpriifung einen «Unsicherheits-
faktor» bringe oder ein «Misstrauen» bedeute.

B. Verordnungsstufe

Mit Blick auf die periodische Uberpriifung der

WZW-Kriterien von Arzneimitteln wurden die Vor-

gaben von Art. 32 KVG in der KVV? und der KLV11

konkretisiert. In Bezug auf das Kriterium der Wirt-
schaftlichkeit ist Art. 65b Abs. 1 KVV zu entnehmen,
dass ein Arzneimittel dann als wirtschaftlich gilt,

«wenn es die Indizierte Heilwirkung mit méglichst

geringem finanziellem Aufwand gewdéhrleistet.»

Zur Uberpriifungsmethodik machen die Ausfiih-

rungsverordnungen zusammenfassend folgende Vor-

schriften:

— Die Arzneimittel der SL werden in drei therapeu-
tische Gruppen eingeteilt, wobei die WZW-Krite-
rien samtlicher Arzneimittel einer jeden Gruppe
alle drei Jahre durch das BAG tiiberpriift werden
(65d Abs. 1 KVV).

— Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des durch-
schnittlichen Preises des Arzneimittels in Referenz-
landern (Auslandpreisvergleich; APV)!2 einerseits
und aufgrund des Vergleichs mit anderen Arznei-
mitteln (therapeutischer Quervergleich, TQV) an-
dererseits beurteilt (Art. 65b Abs. 2 KVV).

— Beim TQV wird die Wirksamkeit im Verhaltnis zu
anderen Arzneimitteln, die zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werden, liberpriift,
sowie die Kosten des Arzneimittels pro Tag oder

9 Botschaft KV, BBI 19921 159.

10 Verordnung liber die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995,
SR 832.102.

11 Verordnung des EDI iiber Leistungen in der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung (Krankenpflege-Leistungsverord-
nung) vom 29. September 1995, SR 832.112.31.

12 Beim APV wird der Preis des Arzneimittels mit dem Durch-
schnitt der Preise desselben Arzneimittels in den Referenz-
ldndern Deutschland, Ddnemark, Grossbritannien, den Nie-
derlanden, Frankreich, Osterreich, Belgien, Finnland und
Schweden verglichen (BAG Faktenblatt Arzneimittel: Preisfest-
setzung von Originalprédparaten, 1. Februar 2017).
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Kur im Verhiltnis zu den Kosten von Arzneimit-
teln, die zur Behandlung derselben Krankheit
eingesetzt werden (Art. 65b Abs. 4Pis KVV).

— Der ermittelte APV-Preis und der ermittelte TQV-
Preis werden je hélftig gewichtet (Art. 65b Abs. 5
KVV).

Ergibt die Uberpriifung, dass der geltende SL-Hochst-

preis zu hoch ist, verfligt das BAG auf den 1. Dezem-

ber des Uberpriifungsjahres eine Preissenkung auf
den ermittelten Hochstpreis (Art. 65d Abs. 4 KVV).

lll. Hauptsachlich umstrittene Aspekte
der TQV-Uberpriifungspraxis

A. «Kosteneinddmmung» = Leitprinzip
auf wackeligem Grund

Obschon von Art. 32 KVG?! nicht ausdriicklich ge-
nannt, hat sich in den letzten rund 10 Jahren eine Be-
horden- und Gerichtspraxis entwickelt, die den Be-
griff der Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln gezielt
in einer Weise auslegt, dass der Zweck der Kostenein-
didmmung im Gesundheitswesen erreicht wird. Be-
grindet wird diese Praxis damit, dass die Kostenein-
ddmmung eines der Hauptziele bei der Revision des
KVG im Jahre 1994 war. Namentlich werde die Kos-
teneindimmung in zahlreichen Vorschriften des
KVG konkret umgesetzt, so dass sich diesem Zweck
Leistungen der OKP nach Art. 32 Abs. 1 KVG ge-
meinhin unterzuordnen héitten.!* Mithin sei die Be-
stimmung in Art. 65b Abs. 1 KVV, wonach ein Arz-
neimittel nur als wirtschaftlich gilt, wenn es die
indizierte Heilwirkung mit méglichst geringem fi-
nanziellem Aufwand gewdhrleistet, «Ausfluss bzw.
Konkretisierung des im Gesetz statuierten Sparsam-
keitsgebots von Art. 43 Abs. 6 KVG».15

Im historischen Kontext bemerkenswert ist, dass die
Bestimmung, wonach ein Arzneimittel nur als wirt-
schaftlich gilt, wenn es die indizierte Heilwirkung
mit méglichst geringem finanziellem Aufwand ge-
wihrleistet (Art. 65b Abs. 1 KVV), erst per 1. Oktober
2009 in die Ausfiihrungsverordnungen eingefiihrt
wurden. Mit anderen Worten wurde dem Begriff der
Wirtschaftlichkeit erst rund 13 Jahre nach seiner
Einfihrung in Art. 32 Abs. 1 KVG die Kostenein-
ddmmung als Hauptzweck einbeschrieben.

Dies erstaunt umso mehr, als die Botschaft KV16 den
Hauptzweck der periodischen Uberpriifung der
WZW-Kriterien noch ausdriicklich darin sah, liber
die Zeit «ein anforderungsgerechtes Leistungsange-
bot» sicherzustellen und wmedizinisch nicht mehr
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zweckmadssige Leistungen» auszumustern. Was die
Voraussetzung der Wirtschaftlichkeit anbelangt, so
sollte nach dem urspriinglichen Willen des Gesetz-
gebers die periodische Uberpriifung nach Art. 32
KVG «ein angemessenes Kosten-/Nutzenverhé&ltnis»
sicherstellen.!?

Dass diese vom Gesetzgeber im Zusammenhang mit
Art. 32 KVG urspriinglich vorgegebenen Leitlinien
heute in der Behorden- und Gerichtspraxis ohne
Weiteres dahingehend verstanden werden, dass ein
Arzneimittel nur dann das Kriterium der Wirtschaft-
lichkeit erfiillen soll, wenn es «die indizierte Heilwir-
kung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand»
gewdhrleistet — und mithin vorrangig der Kostenein-
ddmmung dienen soll —, darf vor dem Hintergrund
des Anspruchs an eine stringente Gesetzesinterpre-
tation hinterfragt werden.

Jedenfalls hat sich liber die Jahre auf der Grundlage
von Art. 32 KVG eine behordliche Preisbildungspra-
xis etabliert, die sich ganz dem Zweck der Kostenein-
ddmmung verschreibt. Dieser Preisbildungspraxis
ist — wie nachfolgend beschrieben — immanent, dass
die Gerichte dem BAG als Vollzugsbehorde einen Er-
messensspielraum einrdumen, der die Entscheide im
Einzelfall in zunehmendem Masse der Justiziabilitat
entzieht.

B. BGE 142 V 26 als Richtungsentscheid
Gestlitzt auf frithere Fassungen der KVV18 fiihrte das
BAG anfidnglich nur dann einen therapeutischen
Quervergleich durch, wenn der Vergleich mit der
Preisgestaltung im Ausland nicht moéglich war. Im
Leitentscheid BGE 142 V 2679 stellte das Bundesge-
richt aber klar, dass fiir den Begriff der Wirtschaft-
lichkeit geméss Art. 32 Abs. 1 KVG der komparative
Charakter wesentlich sei. Wenn mehrere Arznei-
mittel gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungs-
weise zur Auswahl stehen, sei eine vergleichende
Wertung bzw. die Prifung des Kosten-Nutzen-
Verhiéltnisses unabdingbares Element bei der Pri-
fung der Wirtschaftlichkeit. Die periodische Uber-
prifung gemaéass Art. 32 Abs. 2 KVG habe daher im
Rahmen eines therapeutischen Quervergleichs um-
fassend zu erfolgen, namentlich unter Einschluss
einer Kosten-Nutzen-Analyse. Ein dergestalt umfas-
sender therapeutischer Quervergleich habe unter Be-
achtung der Wirksamkeit und der Kosten pro Tag
bzw. Kur zu erfolgen. Eine ausschliesslich preis-
bezogene Uberpriifung — und mithin der damalige
Art. 65d Abs. 1vis KVV20 — halte vor dem Legalitats-
prinzip nicht stand.

132 Dazu oben Abschnitt IT. A.

14 BVGE C5912/2013 vom 30. April 2015, E. 4.2; BVGE C 7112/2017
vom 26. September 2019; Botschaft KV, BB1 1992 1 126.

15 BGE 143V 369, 376, E. 5.3.2 mit Hinweis auf GEBHARD EUGSTER,
Krankenversicherung, in: Soziale Sicherheit, SBVR Bd. XIV,
3. Aufl. 2016, S. 625 Rz. 710.

16 BGE 142V 26 vom 14. Dezember 2015, E. 5.2-5.4.
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17 Zu den diesbeziiglichen Ausfiihrungen der Botschaft KV
(BB11992 1 158 f.) vgl. oben Abschnitt A.

18 Vgl. hierzu etwa Art. 65d Abs. 1bis KVV in der Fassung vom
1. Januar 2015.

19 Vom 14. Dezember 2015, E. 5.2-5.4.

20 Aufgenommen durch Verordnungsdnderung vom 21. Mirz
2012, (AS2012 1767).
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Die heutige Vorgabe in Art. 65b Abs. 4bis KVV21, wo-
nach bei der dreijihrlichen Uberpriifung der Wirt-
schaftlichkeit in jedem Falle ein therapeutischer
Quervergleich (d.h. einerseits ein Wirksamkeitsver-
gleich und andererseits ein Vergleich der Kosten pro
Tag oder Kur mit Arzneimitteln, die zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden) durchzufiih-
ren ist, ist die Folge von BGE 142 V 26.
Die Anordnung an die Vollzugsbehorde, bei der
Uberpriifung der Wirtschaftlichkeit jeweils eine um-
fassende und komparative Kosten-Nutzen-Analyse
durchzufiihren, sollte sich in der praktischen Umset-
zung aber als vielschichtig und komplex erweisen.
Namentlich die folgenden Aspekte waren—und sind —
die hauptsachlichen Griinde der gegenwértigen Be-
schwerdeflut?2 zwischen dem BAG und den Zulas-
sungsinhaberinnen:
— Welche Arzneimittel sind im TQV vergleichbar?
— Aus welchen vergleichbaren Arzneimitteln ist die
TQV-Vergleichsgruppe zu bilden?
— Welche Kosten sind zu vergleichen?
— Was gilt fiir den Wirksamkeitsvergleich?

C. Welche Arzneimittel sind im TQV
vergleichbar?

Grundlegend fiir jeden therapeutischen Querver-
gleich ist die Bildung der Gruppe der Arzneimittel,
mit denen das zu Uberpriifende Arzneimittel hin-
sichtlich Wirkung und Kosten verglichen werden
soll. Bevor diese Gruppe gebildet werden kann, stellt
sich die Frage, welche Voraussetzungen Arzneimittel
erflllen miissen, damit sie fiir den Vergleich mit dem
zu Uberprifenden Arzneimittel herangezogen wer-
den konnen.

Hierzu schrieb die friithere Fassung von Art. 34 KLV23
konkretisierend vor, dass dieser Vergleich mit Arz-
neimitteln der zu lberpriifenden therapeutischen
Gruppe erfolgen soll, die sich durch eine «gleiche In-
dikation oder &hnliche Wirkungsweise» auszeichnen.
Das Bundesgericht legte diese Kriterien dahinge-
hend aus, dass der Entscheid liber die Vergleichs-
gruppenbildung in Bezug auf die Kriterien «gleiche
Indikation oder &hnliche Wirkungsweise» Ermes-
senscharakter aufweise, und es mithin im Ermessen
des BAG stehe, im jeweiligen Einzelfall zu entschei-
den, anhand welcher der beiden Kriterien die Gruppe
der Vergleichsarzneimittel zu bilden sei.2* Die beiden
Kriterien wurden in der Folge aufgehoben und er-
setzt durch eine neue Vorgabe in 34f Abs. 1 KLV, wo-
nach gemeinhin Arzneimittel in die Vergleichsgrup-

pe einbezogen werden kénnen, die «zur Behandlung
derselben Krankheit eingesetzt werden.»25

Mit diesem heute geltenden Art. 34f Abs. 1 KLV hat
die verordnungsgebende Behérde (namentlich das
Eidgenossische Departement des Innern, EDI) keine
kldrenden Auswahlkriterien fiir die Arzneimittel, die
fir den TQV infrage kommen sollen, geschaffen.
Vielmehr hat sie den friitheren Art. 34 KLV durch eine
Bestimmung ersetzt, die sich durch hochgradig un-
bestimmte Rechtsbegriffe auszeichnet (Arzneimittel
«zur Behandlung derselben Krankheit»). Dies ist zu
kritisieren, weil ein Rechtssatz — und mithin seine
Bestimmtheit — letztlich der Rechtssicherheit und
Rechtsgleichheit dienen soll.26

Kaum mehr Bestimmtheit vermittelt das Handbuch
betreffend die Spezialitdtenliste («SL-Handbuch»)?".
Nach seinem Abschnitt C.2.1.1 soll ein TQV mit Arz-
neimitteln, die «eine Therapiealternative darstelleny,
generell moglich sein, und zwar auch dann, «wenn
die zu vergleichenden Arzneimittel iiber zusétzliche,
nicht identische Indikationen verfiigen.» Immerhin
stellt Abschnitt C.2.1.6 des SL-Handbuchs noch klar,
dass bei Arzneimitteln mit mehreren unterschiedli-
chen Indikationen fiir die Beurteilung der Wirt-
schaftlichkeit die «Hauptindikation», d.h. die Indika-
tion, «flr die das Arzneimittel am meisten eingesetzt
werden kann», berlicksichtigt werden soll. Auch das
SL-Handbuch ldsst aber die praktisch bedeutsame
Frage offen, ob fiir den TQV nur Vergleichsarznei-
mittel herangezogen werden diirfen, die in ihrer
Hauptindikation mit der Hauptindikation des zu
Uberpriifenden Arzneimittels ibereinstimmen.

Im Ergebnis — ob von der verordnungsgebenden Be-
horde so gewollt, bleibe hier dahingestellt — ist
Art. 34f Abs. 1 KLV so angelegt, dem BAG ein mog-
lichst grosses Ermessen bei der Entscheidung einzu-
raumen, welche Arzneimittel mit dem zu iiberpri-
fenden Arzneimittel vergleichbar sind. So ist es nicht
verwunderlich, dass sich nach der Auffassung des
BAG grundsatzlich jedes Arzneimittel der infrage
stehenden therapeutischen Gruppen als TQV-Ver-
gleichsarzneimittel eignet, sobald es liber eine Indi-
kation verfiigt, die mit der Hauptindikation des zu
uberpriifenden Arzneimittels tiberlappt.

Es versteht sich von selbst, dass mit diesem Ansatz
Vergleichsgruppen mitunter aus Arzneimitteln ge-
bildet werden, die sich in ihrem Wirkstoff, ihrer Wir-
kungsweise und letztlich ihrer Wirkung erheblich
unterscheiden. So finden auch Arzneimittel, die auf-
grund ihrer Wirkstoffe und Wirkungsweise klar ver-

N
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Eingefligt durch Ziff. I der V vom 1. Februar 2017, in Kraft seit
1. Mérz 2017 (AS 2017 623).

Vgl. dazu oben Abschnitt I und Fussnote 4.

Vgl. Art. 34 KLV in der Fassung vom 21. Okt. 2015 (AS 2015
4189).

Urteil 9C_695/2016 E. 5.3 vom 30. Oktober 2017; Urteil
9C_792/2016 vom 27. November 2017, E. 5.1.
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25 Ziff.1der Vdes EDIvom 1. Febr. 2017, mit Wirkung seit 1. Méarz
2017 (AS 2017 633).

26 HAFELIN/MULLER/UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht,
8. Auflage, Ziirich 2020, N 390.

27 SL-Handbuch 2017. Beim SL-Handbuch handelt es sich um eine
Verwaltungsverordnung (BVGE C-5912/2013 vom 30. April 2015,

E.2).
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altet und in der medizinischen Praxis deshalb ohne
nennenswerte Bedeutung sind, regelméssig Eingang
in die vom BAG gebildeten Vergleichsgruppen. Die
Preise dieser veralteten Arzneimittel sind tief, so
dass deren Einbezug in die TQV-Vergleichsgruppe
dem behordlich erkliarten Zielt der Kosteneindam-
mung dient. Solche veralteten Arzneimittel waren
nach dem Sinn und Zweck von Art. 32 KVG aber nicht
im TQV einzubeziehen, sondern wegen Unzweck-
madssigkeit aus der SL auszumustern.28

Betroffene Zulassungsinhaberinnen bleiben ratlos
zuriick, denn das BAG als rechtsanwendende Behor-
de wird sich stets auf seinen erheblichen Beurtei-
lungsspielraum und die diesbezliglich bestatigende
Rechtsprechung berufen.29

D. Aus welchen vergleichbaren Arzneimitteln
ist die TQV-Vergleichsgruppe zu bilden?
Fir das Ergebnis des TQV — und mithin fiir das
Niveau der massgeblichen Wirtschaftlichkeit — in
hohem Masse bestimmend ist im Weiteren, wie die
Vergleichsgruppe aus den «zur Behandlung dersel-
ben Krankheit» vergleichbaren Arzneimittel zusam-
mengestellt wird. Auch hierzu beansprucht das BAG
ein grosses — um nicht zu sagen freies — Auswahler-
messen. Insbesondere nimmt es zum einen fiir sich in
Anspruch, frei zu entscheiden, welche und wie viele
vergleichbare Arzneimittel in einer TQV-Vergleichs-
gruppe zu bertucksichtigen sind. Zum anderen sieht
sich das BAG nicht daran gebunden, die Arzneimittel
innerhalb einer gebildeten TQV-Vergleichsgruppe je-
weils gegenseitig einem TQV zu unterziehen. So ist es
moglich, dass das BAG in freiem Ermessen fiir jedes
einzelne Arzneimittel eine ihm passend erscheinen-
de TQV-Vergleichsgruppe bildet.3°
Diese freie — und letztlich fiir Zulassungsinhaberin-
nen undurchschaubare —Bildung von TQV-Vergleichs-
gruppen fiuhrt dazu, dass zwischen den Arzneimit-
teln innerhalb der gleichen therapeutischen Gruppe
das Niveau der zu beurteilenden Wirtschaftlichkeit in
hohem Masse unterschiedlich ausféllt. Das BAG hat
die Steuerungsmacht dartiber, TQV-Vergleichsgrup-
pen in einer Weise zu bilden, dass ein vom BAG er-
wilnschtes Niveau der Wirtschaftlichkeit resultiert,
faktisch an sich gerissen.
Dennoch hielt diese Praxis des BAG der gerichtlichen
Prifung bisher stand. So legt die Rechtsprechung
zugrunde, dass fiur die Vergleichsgruppenbildung

8 Dazu oben Abschnitt IT. A.

) Dazu beispielhaft BVGE C-449/2008 vom 30. April 2010, E. 4.4;
C-5976/2018, vom 15. April 2020, E. 3.3.

Exemplarisch ist der TQV von Arzneimitteln zur Behandlung
von Diabetes Typ 2, wo das BAG im TQV fiir langwirksamen
GLP-1-Agonisten auch die (glinstigeren) kurzwirksamen
GLP-1-Agonisten einbezog, beim TQV der kurzwirksamen
GLP-1-Agonisten die (teureren) langwirksamen GLP-1-Agonis-
ten aber unberiicksichtigt liess (BVGE C-637/2018 vom 15. Fe-
bruar 2021, E. 6.7 ff.; Beschwerde am BGer hangig).

ﬁ Stampfli Verlag
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das Ziel der moglichst glinstigen Kosten entschei-
dend sei. Das BAG konne die TQV-Vergleichsgruppe
nur aus einer Auswahl oder auch aus sdmtlichen in
Frage kommenden (d.h. vergleichbaren) Arzneimit-
teln bilden.3! Eine fixe Bildung von Gruppen von Ver-
gleichsarzneimitteln, die jeweils im gleichen Paket
einem gegenseitigen TQV unterworfen werden, sei
weder vom Gesetz noch von den Verordnungen vor-
gesehen.32

Betroffene Zulassungsinhaberinnen bleiben ange-
sichts dieses vermeintlich freien Entscheidungser-
messenspielraums des BAG auch hier ratlos zuriick.
Was ihnen méglicherweise bliebe, ware die Riige der
Willkiir oder Rechtsungleichheit nach Art. 8 Abs. 1
BV.33 Diese Riligen bleiben angesichts der Undurch-
schaubarkeit hinsichtlich der konkreten TQV-Ver-
gleichsgruppenbildungen des BAG innerhalb einer
therapeutischen Gruppe aber bloss theoretisch,
bleibt den Zulassungsinhaberinnen doch verborgen,
welche TQV-Vergleichsgruppen das BAG fiir ihre
Konkurrenzprodukte bildet. Schliesslich ist anzu-
merken, dass Preisfestsetzungsentscheide des BAG
keine durch die Wirtschaftsfreiheit geschiitzte Tatig-
keit darstellen und Zulassungsinhaberinnen sich
deshalb nicht auf den Grundsatz der Gleichbehand-
lung der Gewerbegenossen berufen konnen.34

E. Welche Kosten sind zu vergleichen?

Nach Art. 65b Abs. 4bis Bst. b KVV sind die Kosten
des zu uberpriifenden Arzneimittels mit jenen der
TQV-Vergleichsgruppenarzneimittel zu vergleichen.
Zu eruieren gilt es hier die Behandlungskosten pro
Tag (Tagestherapiekosten, TTK) oder Kur der zu ver-
gleichenden Arzneimittel. Der Entscheid dartiber, ob
der Kostenvergleich anhand der TTK oder anhand
der Kurkosten durchzufihren ist, ergibt sich aus der
Art der Therapie. Die TTK sind massgebend bei Dau-
ertherapien (z.B. bei Antidiabetika), die Kurkosten
bei in sich abgeschlossenen Therapien (z.B. bei Anti-
biotika, Krebstherapien).35

Die Eruierung der Behandlungskosten pro Tag oder
Kur hat anhand der genauen Angaben zur Dosierung
und Anwendungshaufigkeit der zu vergleichenden
Arzneimittel zu erfolgen. Die Fachinformationen
sind hier massgeblich, wenn sich diesen genaue Do-
sierungsvorschriften entnehmen lassen. Konfliktpo-
tenzial besteht somit insbesondere bei therapeuti-
schen Quervergleichen von Arzneimitteln, deren
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BGE 143 V 369 E. 5.3.2; Urteil des BGer 9C_354/2017 E. 6.2;
dazu auch STeraN KoHLER, TQV-Vergleichsgruppenbildung:
«Carte Blanche» fiir das BAG, in: dRSK, publiziert am 11. Ja-
nuar 2018.

BVGE C-536/2015, C537/2015 vom 6. Juni 2013 E. 8.3.5.

Dazu BVGE C-5976/2018 vom 15. April 2020, E. 5.3.3.

BGE 143 V369 E. 5.4.3; 142 V488 E. 7.2.

BAG, Periodische Preisiiberpriifung der Medikamente, Fak-
tenblatt vom 22. Dezember 2017, S. 1.
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Fachinformationen keine genauen Dosierungsanga-
ben enthalten oder Spielrdume beziiglich der Fest-
stellung der massgeblichen Erhaltungsdosis36 las-
sen. «Praxisnahe Annahmen» welche das BAG
zuweilen der Berechnung von Tagestherapiekosten
oder Kurkosten zugrunde legt, vermogen die von
Swissmedic gepriiften und genehmigten Dosie-
rungsangaben jedenfalls nicht richtig abzubilden.3”
Bei Arzneimitteln, fiir welche in den Fachinformatio-
nen keine genauen Dosierungsvorschriften vorhan-
den sind, kann die Bestimmung der Tagesdosis und
mithin der Tagestherapiekosten lediglich approxima-
tiv sein. Dies muss jedoch im Rahmen der verwal-
tungsrechtlichen Untersuchungspflicht auf sachge-
rechte und nachvollziehbare Weise ermittelt
werden.38

F. Was gilt fiir den Wirksamkeitsvergleich?
Nach Art. 32 Abs. 1 KVG i.V.m. Art. 65b Abs. 4bis
KVV ist das BAG beim TQV gehalten, die Wirksam-
keit des zu iberpriifenden Arzneimittels in Bezug auf
die TQV-Vergleichsarzneimittel zu iberpriifen. Nach
standiger Rechtsprechung soll dem Kriterium der
Wirksamkeit eine massgebende Bedeutung zukom-
men. Lasst das zu Uberpriifende Arzneimittel auf-
grund der Fachinformation oder wissenschaftlicher
Studien gegeniiber einem oder mehreren Arzneimit-
teln der TQV-Vergleichsgruppe einen Heilerfolg in
kiirzerer Zeit, mit weniger Nebenwirkungen und ge-
ringerer Riickfallrate erwarten, ist diesem Befund
beim Preisvergleich Rechnung zu tragen.3® Eine bes-
sere Wirksamkeit eines Arzneimittels soll sich ins-
besondere nicht nur im Rahmen eines Innovations-
zuschlags# bei der SL-Aufnahme niederschlagen,
sondern auch bei der dreijahrlichen Uberpriifung
der Aufnahmebedingungen.#!

So klar die Rechtsprechung in Bezug auf die Un-
abdingbarkeit des Wirksamkeitsvergleichs ist, so

36 Die «Erhaltungsdosis» bezeichnet diejenige Dosis, die nach
Erreichen der Sattigung zur Aufrechterhaltung der Wirkung
bzw. Gewebekonzentration zu administrieren ist (BVGE
C-5976/2018 vom 15. April 2020, E. 7.2.6).

37 BVGE C-595/2015 vom 19. Juni 2018, E. 8.3; C-3805/2018 vom

12. November 2020, E. 5.5.1.

BVGE C-595/2015 vom 19. Juni 2018, E. 8.4.

BGE 142V 26 E.5.2.1; 137V 295,E. 6.3.2 S. 309; 127V 275, E. 2b;

vgl. auch GACHTER/MEIENBERGER, Rechtsgutachten zuhanden

der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom 8. Februar

2013, S. 33 Rz. 46, in: Evaluation der Zulassung und Uberprii-

fung von Medikamenten in der obligatorischen Krankenpfle-

geversicherung vom 13. Juni 2013 — Materialien zum Bericht
der Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden der

Geschéftspriifungskommission des Sténderates; abrufbar

unter www.parlament.ch; GEBHARD EuUGsTER (Fn. 16), S. 626

Rz. 713.

40 Art. 65b Abs. 7 KVV: Bringt das Arzneimittel einen bedeuten-
den therapeutischen Fortschritt, so wird im Rahmen des the-
rapeutischen Quervergleichs wiahrend hochstens 15 Jahren ein
Innovationszuschlag berticksichtig.

41 BVGE C-7133/2017 vom 16. Februar 2021, E. 7.4.1.
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schwierig gestaltet sich die praktische Umsetzung
dieses Wirksamkeitsvergleichs.

Namentlich zeigt es sich, dass das BAG im Regelfall
die Annahme zugrunde legt, dass die Wirksamkeit
der (vom BAG nach Ermessen) in den TQV einbezo-
genen Vergleichsarzneimittel mit der Wirksamkeit
des zu Uberpriifenden Arzneimittels gleichzustellen
ist. Zu erkennen ist sodann eine Tendenz des BAG,
von der Zulassungsinhaberin vorgebrachte klinische
Studien zur besseren Wirksamkeit des zu tiberpri-
fenden Arzneimittels in ihrer Aussagekraft in Frage
zu stellen, sei es durch Einwédnde hinsichtlich des
Studiendesigns, der Signifikanz oder durch die For-
derung nach direkten Vergleichsstudien (Head-to-
Head-Studien).#2

Betroffene Zulassungsinhaberinnen bleiben auch
hier ratlos zuriick, namentlich weil die wissenschaft-
liche Auseinandersetzung zur Aussagekraft von kli-
nischen Studien sich weitgehend der Justiziabilitat
entzieht. Auch eine Rechtsmittelbehorde wie das
Bundesveraltungsgericht, der volle Kognition zu-
steht, Ubt sich in grésster Zuriickhaltung, wenn die
Sachverhaltswiirdigung hochstehende technische,
wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kenntnisse
erfordert.43

IV. Wiirdigung

Auf der Grundlage von Art. 32 KVG hat sich tiber die
vergangenen Jahre fiir in der SL gelistete Arzneimit-
tel eine Vollzugspraxis entwickelt, welche als obers-
tes Ziel die Kosteneindimmung verfolgt. So legt das
BAG der dreijdhrlichen Uberprijfung gemeinhin zu-
grunde, dass Arzneimittel mdglichst kostengiinstig
sein mussen, um noch wirtschaftlich zu sein.

Nach der hier vertretenen Auffassung steht diese
Vollzugspraxis mit der gesetzlichen Grundlage in
Art. 32 KVG nicht im Einklang. Dem urspriinglichen
Willen des Gesetzgebers entsprechend sollte der
Hauptzweck der periodischen Uberprifung der
WZW-Kriterien nach Art. 32 KVG ndmlich darin
bestehen, medizinisch nicht mehr zweckmdssige
Arzneimittel aus der Spezialititenliste auszumus-
tern, und bei zweckmadassigen Arzneimitteln einem
angemessenen Kosten-/Nutzenverhéltnis Rechnung
zu tragen.44

Dieser urspriingliche Normzweck wird konterka-
riert, wenn die Vollzugsbehérde den ihr zugestande-
nen Beurteilungsspielraum bei der TQV-Vergleichs-
gruppenbildung gezielt in einer Weise so ausnutzt,
dass fur das zu uberpriifende Arzneimittel moglichst
eine Preissenkung resultiert. Zu beanstanden ist

42 Dazu beispielhaft BVGE C-637/2018 vom 15. Februar 2021,
E.7.2.2,; (Beschwerde am BGer hingig).

43 BGE 13511296 E. 4.4.3; 1331135 E. 3; 128 V 159 E. 3b/cc; BVGE
C-5976/2018 vom 15. April 2020, E. 3.2.

44 Dazu oben Abschnitt IT. A.
ﬁ Stampfli Verlag

zudem, dass der gesetzlich vorgeschriebene Preis-
korrekturmechanismus mittels Wirksamkeitsver-
gleich dabei weitgehend unbeachtet und blosse Theo-
rie bleibt.4>

Diese — ergebnisorientierte — Vollzugspraxis ist an-
gesichts des legitimen Anspruchs der Zulassungs-
inhaberinnen auf eine rechtméssige — insbesondere
verhdltnismaéssige, rechtsgleiche und willkiirfreie —
behordliche Ermessensausiibung problematisch.
Dies nicht zuletzt auch deshalb, weil den Zulassungs-
inhaberinnen die therapeutischen Quervergleiche,
welche das BAG mit ihren Konkurrenzprodukten
durchfiihrt, in der Regel verborgen bleiben, und
diese Undurchsichtigkeit die Justiziabilitat von Preis-
bildungsentscheiden erheblich einschrankt. Begins-
tigt wird diese aus rechtsstaatlicher Sicht bedenk-
liche Entwicklung schliesslich auch durch die ge-
betsmiihlenartig betonte Zuriickhaltung, welche das
Bundesverwaltungsgericht der Uberpriifung be-
hordlicher Ermessensentscheide von Sachverhalten,

45 Dazu oben Abschnitt ITI.F.

ﬁ Stampfli Verlag
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die spezialisierte wissenschaftliche Kenntnisse er-
fordern, zugrunde legt.

Bei der Einfiihrung von Art. 32 KV —und mithin der
periodischen Uberpriifung der WZW-Kriterien -
deklarierte der Gesetzgeber ausdriicklich, dass die
periodische Uberpriifung weder einen Unsicher-
heitsfaktor bringe noch ein Misstrauen bedeute.46
Dieses Versprechen wurde nicht eingelost. Tatsach-
lich bringt die gegenwaértige Vollzugspraxis fur
Zulassungsinhaberinnen namlich eine erhebliche
Unsicherheit. Sie sehen sich einem behordlichen
Preisbildungssystem mit der Wirkung einer Preis-
senkungsspirale ohne absehbaren Talboden ausge-
setzt. Letztlich steht ein dergestalt ausgepragtes
Preisbildungssystem auch im Widerspruch mit der
gesundheitspolitischen Strategie des Bundesrates
2020-2030.47 Diese sollte erklartermassen namlich
eine qualitativ hohe medizinische Versorgung an-
streben, die finanziell tragbar — und nicht etwa mo6g-
lichst billig —ist.

Botschaft KV, BBl 1992 I 158f.

Bundesrat/BAG, Dezember 2019; https://www.bag.admin.ch/bag/
de/home/strategie-und-politik/gesundheit-2030/gesundheitspoli
tische-strategie-2030.html, abgerufen am 16. April 2021.
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