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von  Arzneimitteln 
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im Rahmen  der  dreijährlichen Überprüfung  
der SL-Aufnahmebedingungen?  
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Abstract: Die  Wirtschaftlichkeit  von  Arzneimitteln wird 
im Rahmen  der  dreijährlichen Überprufung  der  Bedin-
gungen zur Aufnahme  in die  Spezialitätenliste  (SL)  vom 
Bundesamt für Gesundheit  (BAG)  festgestellt. Diese 
Überprüfungen führen regelmässig zu für  die  betroff-
enen Unternehmen sehr erheblichen Preissenkungen. 
Für  die  Unternehmen ist  die  Überprüfungspraxis  des 
BAG in  vielen Fällen nicht nachvollziehbar. Als Folge 
davon sind derzeit rund  60  verwaltungsrechtliche Be-
schwerden hängig. Streitgegenstand ist insbesondere  
der  therapeutische Quervergleich (TQV),  den  das  BAG  
zur Bestimmung  der  Wirtschaftlichkeit neben dem Aus-
landpreisvergleich jeweils durchzuführen hat.  
Der  vorliegende Aufsatz untersucht, auf  welche  rechtli-
chen Umstände diese Beschwerdeflut zurückzuführen 
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 (ОКР) vergütet 
werden, sind  in der  vom Bundesamt für Gesundheit  
(BAG)  erstellten Spezialitätenliste (SL)1  aufgeführt. 
Das  BAG  überprüft sämtliche dieser Arzneimittel 
alle drei Jahre daraufhin, ob sie  die  Bedingungen für  
die  Aufnahme  in die SL  noch erfüllen. Überprüft 
werden namentlich  die  Bedingungen Wirksamkeit, 
Zweckmässigkeit  und  Wirtschaftlichkeit.  Die  drei-
jährliche Überprüfung schliesst das  BAG  jeweils  ab 
mit  einer beim Bundesverwaltungsgericht (BVGE) 
anfechtbaren Verfügung  i.  S.  v.  Art. Art. 5  VwVG2,  die 
der  Zulassungsinhaberin  des  betroffenen Arznei-
mittels eröffnet wird.  
Die  Voraussetzungen  der  Wirksamkeit  und  Zweck-
mässigkeit führen bei  der  dreijährlichen Über-
prüfung selten zu Kontroversen. Anderes gilt für  die  
Voraussetzung  der  Wirtschaftlichkeit, deren Beur-
teilung durch das  BAG  sich direkt im Vergiitungs-
preis durch  die  ОКР  niederschlägt. Das  BAG  verfügt 
mitunter für  die  betroffenen Unternehmen sehr er-
hebliche Preissenkungen.3  
Gegenwärtig sind beim Bundesverwaltungsgericht 
rund  60  Beschwerden gegen Verfügungen zu drei-
jährlichen Überprüfungen hängig.  Es  handelt sich  
fast  ausnahmslos um Fälle, bei denen  die  Zulas- 

7 www.spezialitätenliste.ch.  
2 Bundesgesetz über das Verwaltungsverfahren vom  20.  Dezem-

ber  1968. 
3 Der  durchschnittliche Senkungssatz  der  vom BVGE seit  2015  

publizierten Beschwerdeentscheide beträgt rund  20%.  
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sungsinhaberinnen  die  Rechtmässigkeit  der  Beur-
teilung  der  Wirtschaftlichkeit im Rahmen  des  soge-
nannten therapeutischen Quervergleichs (TQV)  des 
BAG in  Frage stellen.4  Für schweizerische Verhält-
nisse kann fraglos  von  einer Beschwerdeflut gespro-
chen werden.  
Der  vorliegende Aufsatz geht  der  Frage nach, auf  
welche  rechtlichen Umstände diese Beschwerdeflut 
zurückzuführen ist. Insbesondere werden  die  haupt-
sächlich umstrittenen Aspekte  der  TQV-Überprü-
fungspraxis beleuchtet, wobei  die  Sicht  der  Zulas-
sungsinhaberinnen im Vordergrund steht.  

11.  Rechtsgrundlagen  

A.  Gesetzesstufe 
Zu  den  Voraussetzungen, welche ein Arzneimittel er-
füllen muss, um über  die  ОКР  vergütet zu werden, 
finden sich auf Gesetzesstufe nur rudimentäre Vor-
gaben. Einschlägig ist  Art. 32  КVG5,  der  sich  in  drei 
diesbezügliche Vorgaben erschöpft: 
-  Die  Leistungen  der  obligatorischen Krankenpfle-

geversicherung (ОКР) müssen wirksam, zweck 
mässig und wirtschaftlich sein. 

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

-  Die  Wirksamkeit,  die  Zweckmässigkeit und  die  
Wirtschaftlichkeit  der  Leistungen sind perio-
disch zu iberprüfen.  

Art. 32  KVG wurde als Bestimmung  des  damals 
neuen Krankenversicherungsgesetzes erlassen, wel-
ches  am 1.  Januar  1996 in Kraft  trat.6  Eingeführt 
wurden damals  die  sogenannten WZW-Kriterien, 
wonach Leistungen  der  ОКР  wirksam, zweckmässig 
und wirtschaftlich sein müssen. Eine Leistung soll  
von der  ОКР  nur gedeckt werden, wenn sie alle drei 
Kriterien gleichzeitig erfüllt.7  
Was  die  Voraussetzung  der  Wirtschaftlichkeit anbe-
langt, ist  der  Botschaft KV zu entnehmen, dass Arz-
neimittel  der  ОКР  dann «wirtschaftlich» sind, wenn 
sie «ein angemessenes Kosten-/Nutzenverhältnis auf-
weisen, was nicht bedeutet, dass kostspielige Mass-
nahmen  von der  Leistungspflicht ausgenommen 
sind.»8  Die  Vorgabe  in Art. 32  KVG, wonach  die  
WZW-Kriterien periodisch zu überprüfen sind, be-
gründete  die  Botschaft damit, «dass mit  der  Zeit ge-
wisse Leistungen infolge  des  medizinischen Fort-
schritts als überholt gelten, zum Teil sogar relativ 
schnell  (z. B. der  Einsatz bestimmter Geräte für mag- 

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

5 Bundesgesetz Tiber  die  Krankenversicherung vom  18.  März  
1994, SR 832.10. 

6 Botschaft KV, BBl  1992 I 93  ff.; BSK KVG-OGGIEн/VoKiNGER,  
Art. 32  N  1  ff.,  N  15  ff.  

7 Botschaft KV, BBl  19921 158. 
8 Botschaft KV, BBl  19921159.  

netische Kernresonanz als bildgebendes Verfahren), 
und somit  die  kumulativen Anforderungen [WZW-
Kriterien] nicht mehr erfüllen. [...]  Dies  bringt keinen 
Unsicherheitsfaktor und bedeutet auch kein Miss-
trauen. Im Gegenteil sollten dadurch diejenigen Leis-
tungen aus dem Katalog gestrichen werden kön-
nen, deren Wirksamkeit, Zweckmässigkeit 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 zweckmässiger Leistungen ab.»9  
Der  erklärte Hauptzweck  des  gesetzgeberischen An-
liegens  der  Einführung  der  periodischen Überprü-
fung  der  WZW-Kriterien lag demnach darin, Leis-
tungen (einschliesslich Arzneimittel) aus  der  ОКР  
auszumustern,  die  medizinisch nicht mehr zweck-
mässig sind. Explizit schloss  die  Botschaft aus, dass  
die  periodische Überprüfung einen «Unsicherheits-
faktor» bringe oder ein (Misstrauen» bedeute.  

B.  Verordnungsstufe  
Mit  Blick auf  die  periodische Überprüfung  der  
WZW-Kriterien  von  Arzneimitteln wurden  die  Vor-
gaben  von Art. 32  KVG  in der  KVV10  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  möglichst 
geringem finanziellem Aufwand gewährleistet.» 
Zur Überprüfungsmethodik machen  die  Ausfüh-
rungsverordnungen zusammenfassend folgende Vor-
schriften: 
-  Die  Arzneimittel  der SL  werden  in  drei therapeu-

tische Gruppen eingeteilt, wobei  die  WZW-Krite-
rien sämtlicher Arzneimittel einer jeden Gruppe 
alle drei Jahre durch das  BAG  überprüft werden 
(65dAbs.  1  KVV). 

-  Die  Wirtschaftlichkeit wird aufgrund  des  durch-
schnittlichen Preises  des  Arzneimittels  in  Referenz-
kindern (Auslandpreisvergleich; APV)12  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 Verhältnis zu 
anderen Arzneimitteln,  die  zur Behandlung der-
selben Krankheit eingesetzt werden, überprüft, 
sowie  die  Kosten  des  Arzneimittels  pro Tag  oder  

9 Botschaft KV,BB11992I159.  
10 Verordnung  über  die  Krankenversicherung vom  27.  Juni  1995, 

SR 832.102. 

11  Verordnung  des  EDI  über  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-
ländern  Deutschland,  Dänemark, Grossbritannien,  den  Nie-
derlanden, Frankreich, Österreich, Belgien, Finnland  und  
Schweden verglichen  (BAG  Faktenblatt Arzneimittel: Preisfest-
setzung  von  Originalpräparaten,  1.  Februar  2017).  

Kur im Verhältnis zu  den  Kosten  von  Arzneimit-
teln,  die  zur Behandlung derselben Krankheit 
eingesetzt werden  (Art. 65b  Abs. 4bis  KVV). 

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

Ergibt  die  Überprüfung, dass  der  geltende  SL-Höchst-
preis zu hoch ist, verfügt das  BAG  auf  den 1.  Dezem-
ber  des  Überprüfungsjahres eine Preissenkung auf  
den  ermittelten Höchstpreis  (Art. 65d  Abs.  4  KVV).  

Ill.  Hauptsächlich umstrittene Aspekte  
der  TQV-Überprüfungspraxis  

А, «Kosteneindämmung» - Leitprinzip 
auf wackeligem Grund 

Obschon  von Art. 32  KVG13  nicht ausdrücklich ge-
nannt, hat sich  in den  letzten rund  10  Jahren eine Be-
hörden- und Gerichtspraxis entwickelt,  die den  Be-
griff  der  Wirtschaftlichkeit  von  Arzneimitteln gezielt  
in  einer Weise auslegt, dass  der  Zweck  der  Kostenein-
dämmung im Gesundheitswesen erreicht wird. Be-
gründet wird diese  Praxis  damit, dass  die  Kostenein-
dämmung eines  der  Hauptziele bei  der  Revision  des  
KVG im Jahre  1994  war. Namentlich werde  die  Kos-
teneindämmung  in  zahlreichen Vorschriften  des  
KVG konkret umgesetzt, so dass sich diesem Zweck 
Leistungen  der  ОКР  nach  Art. 32  Abs.  1  KVG ge-
meinhin unterzuordnen hätten.l4  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 möglichst geringem fi-
nanziellem Aufwand gewährleistet, «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 mäglichst geringem finanziellem Aufwand ge-
währleistet  (Art. 65b  Abs.1 KVV), erst  per  1.Oktober  
2009 in die  Ausführungsverordnungen eingeführt 
wurden. Mit anderen Worten wurde dem Begriff  der  
Wirtschaftlichkeit erst rund  13  Jahre nach seiner 
Einführung  in Art. 32  Abs.  1  KVG  die  Kostenein-
dämmung als Hauptzweck einbeschrieben.  
Dies  erstaunt umso mehr, als  die  Botschaft KV16  den  
Hauptzweck  der  periodischen Überprüfung  der  
WZW-Kriterien noch ausdrücklich darin sah, über  
die  Zeit «ein anforderungsgerechtes Leistungsange-
bot» sicherzustellen und «medizinisch nicht mehr  

13 Dazu oben Abschnitt II.A.  
14 BVGE  C  5912/2013  vom  30.  April  2015,  Е.  4.2;  BVGE  C  7112/2017  

vom  26.  September  2019;  Botschaft KV, BBl  1992 1126. 
15 BGE  143V 369, 376,  E.  5.3.2  mit Hinweis auf GEBHARD EuGsT»R, 

Krankenversicherung,  in:  Soziale Sicherheit, SBVR  Bd.  XIV,  
3.  Aufl.  2016, S. 625 Hz. 710. 

16  BGE  142  V  26  vom  14.  Dezember  2015,  E.  5.2-5.4.  

zweckmässige Leistungen» auszumustern. Was  die  
Voraussetzung  der  Wirtschaftlichkeit anbelangt, so 
sollte nach dem ursprünglichen Willen  des  Gesetz-
gebers  die  periodische Überprüfung nach  Art. 32  
KVG «ein angemessenes Kosten-/Nutzenverhältnis» 
sicherstellen.17  
Dass diese vom Gesetzgeber im Zusammenhang  mit  
Art. 32  KVG ursprünglich vorgegebenen Leitlinien 
heute  in der  Behörden-  und  Gerichtspraxis ohne 
Weiteres dahingehend verstanden werden, dass ein 
Arzneimittel nur dann das Kriterium  der  Wirtschaft-
lichkeit erfüllen soll, wenn  es «die  indizierte Heilwir-
kung  mit  möglichst geringem finanziellem Aufwand» 
gewährleistet -  und  mithin vorrangig  der  Kostenein-
dämmung dienen soll -, darf vor dem Hintergrund  
des  Anspruchs  an  eine stringente Gesetzesinterpre-
tation hinterfragt werden. 
Jedenfalls hat sich  über  die  Jahre auf  der  Grundlage  
von Art. 32  KVG eine behördliche Preisbildungspra-
xis etabliert,  die  sich ganz dem Zweck  der  Kostenein-
dämmung verschreibt. Dieser Preisbildungspraxis 
ist - wie nachfolgend beschrieben -  immanent,  dass  
die  Gerichte dem  BAG  als Vollzugsbehörde einen Er-
messensspielraum einräumen,  der die  Entscheide im 
Einzelfall  in  zunehmendem  Masse der  Justiziabilität 
entzieht.  

B. BGE  142  V  26  als Richtungsentscheid 
Gestützt auf frühere Fassungen  der  KVV18  führte das  
BAG  anfänglich nur dann einen therapeutischen 
Quervergleich durch, wenn  der  Vergleich  mit  der  
Preisgestaltung im Ausland nicht möglich war. Im 
Leitentscheid BGE  142  V  2619  stellte das Bundesge-
richt  aber  klar, dass für  den  Begriff  der  Wirtschaft-
lichkeit gemäss  Art. 32  Abs.  1  KVG  der  komparative 
Charakter wesentlich sei. Wenn mehrere Arznei-
mittel gleicher Indikation oder ähnlicher Wirkungs-
weise zur Auswahl stehen, sei eine vergleichende 
Wertung bzw.  die  Prüfung  des  Kosten-Nutzen-
Verhältnissеs unabdingbares Element bei  der  Prü-
fung  der  Wirtschaftlichkeit.  Die  periodische Über-
prüfung gemäss  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 Überprüfung -  und  mithin  der  damalige  
Art. 65d  Abs.  Ibis  KVV20  -,  halte  vor dem Legalitäts-
prinzip nicht  stand. 

17  Zu  den  diesbezüglichen Ausführungen  der  Botschaft KV 
(BB1  1992 I 158 f.)  vgl. oben Abschnitt  A. 

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

19  Vom  14.  Dezember  2015,  E.  5.2-5.4. 
20  Aufgenommen durch Verordnungsänderung vom  21.  März  

2012,  (AS2012  1767). 
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Die  heutige Vorgabe  in Art. 65b  Abs. 4ыѕ  KVV21, wo-
nach bei  der  dreijährlichen Überprüfung  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) durchzufüh-
ren ist, ist  die  Folge  von  BGE  142  V  26. 
Die  Anordnung  an die  Vollzugsbehörde, bei  der  
Überprüfung  der  Wirtschaftlichkeit jeweils eine um-
fassende  und  komparative Kosten-Nutzen-Analyse 
durchzuführen, sollte sich  in der  praktischen Umset-
zung  aber  als vielschichtig  und  komplex erweisen. 
Namentlich  die  folgenden Aspekte waren -  und  sind-
die  hauptsächlichen Gründe  der  gegenwärtigen Be-
schwerdef1ut22  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 für  den  Wirksamkeitsvergleich?  

C. Welche  Arzneimittel sind im TQV 
vergleichbar? 

Grundlegend für jeden therapeutischen Querver-
gleich ist  die  Bildung  der  Gruppe  der  Arzneimittel,  
mit  denen das zu überprüfende Arzneimittel hin-
sichtlich Wirkung  und  Kosten verglichen werden 
soll. Bevor diese Gruppe gebildet werden kann, stellt 
sich  die  Frage,  welche  Voraussetzungen Arzneimittel 
erfüllen müssen, damit sie für  den  Vergleich  mit  dem 
zu überprüfenden Arzneimittel herangezogen wer-
den können. 
Hierzu schrieb  die  frühere Fassung  von Art. 34  KLV23  
konkretisierend vor, dass dieser Vergleich  mit  Arz-
neimitteln  der  zu überprüfenden therapeutischen 
Gruppe erfolgen soll,  die  sich durch eine «gleiche In-
dikation oder ähnliche Wirkungsweise» auszeichnen. 
Das Bundesgericht legte diese Kriterien dahinge-
hend aus, dass  der  Entscheid  über  die  Vergleichs-
gruppenbildung  in  Bezug auf  die  Kriterien ((gleiche 
Indikation oder ähnliche 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.24  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- 

21 Eingefugt durch  Ziff. I der  V  vom  1.  Februar  2017, in Kraft  seit  
1.  März  2017 (AS 2017 623). 

22 Vgl. dazu oben Abschnitt  I  und  Fussnote  4. 
23  Vgl.  Art. 34  KLV  in der  Fassung vom  21.  Okt.  2015 (AS 2015 

4189). 
24  Urteil  9C_695/2016  E.  5.3  vom  30.  Oktober  2017;  Urteil  

9C_792/2016  vom  27.  November  2017,  E.  5.1.  

pe einbezogen werden können,  die  «zur Behandlung 
derselben Krankheit eingesetzt werden.»25  
Mit  diesem heute geltenden  Art. 34f  Abs.  1  KLV hat  
die  verordnungsgebende Behörde (namentlich das 
Eidgenössische Departement  des  Innern,  EDI)  keine 
klärenden Auswahlkriterien für  die  Arzneimittel,  die  
fiir  den  TQV infrage kommen sollen, geschaffen. 
Vielmehr hat sie  den  früheren  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 so11.26  
Kaum mehr Bestimmtheit vermittelt das Handbuch 
betreffend  die  Spezialitätenliste (гSL-Ilandbuch»)27. 
Nach seinem Abschnitt  С.2.1.1  soll ein TQV  mit  Arz-
neimitteln,  die  «eine Therapiealternative darstellen», 
generell möglich  sein, und  zwar auch dann, «wenn  
die  zu vergleichenden Arzneimittel  über  zusätzliche, 
nicht identische Indikationen verfügen » Immerhin 
stellt Abschnitt  С.2.1.6  des SL-Handbuchs noch klar, 
dass bei Arzneimitteln  mit  mehreren unterschiedli-
chen Indikationen für  die  Beurteilung  der  Wirt-
schaftlichkeit  die a  Hauptindikation», d.h.  die  Indika-
tion, «für  die  das Arzneimittel  am  meisten eingesetzt 
werden kann», berücksichtigt werden soll.  Auch  das  
SL-Handbuch lässt  aber  die  praktisch bedeutsame 
Frage offen, ob für  den  TQV nur Vergleichsarznei-
mittel herangezogen werden dürfen,  die in  ihrer 
Hauptindikation  mit  der  Hauptindikation  des  zu 
überprüfenden Arzneimittels übereinstimmen. 
Im Ergebnis - ob  von der  verordnungsgebenden Be-
hörde so gewollt, leibe  hier  dahingestellt - ist  
Art. 34f  Abs.  1  KLV so angelegt, dem  BAG  ein mög-
lichst  grosses  Ermessen bei  der  Entscheidung einzu-
räumen,  welche  Arzneimittel  mit  dem zu überprü-
fenden Arzneimittel vergleichbar sind. So ist  es  nicht 
verwunderlich, dass sich nach  der  Auffassung  des 
BAG  grundsätzlich jedes Arzneimittel  der  infrage 
stehenden therapeutischen Gruppen als TQV-Ver-
gleichsarzneimittel eignet, sobald  es  über  eine Indi-
kation verfügt,  die  mit  der  Hauptindikation  des  zu 
überprüfenden Arzneimittels überlappt.  
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- 

25 Ziff. I der  V  des  EDI  vom  1.  Febr.  2017,  mit  Wirkung seit  1.  März  
2017 (AS 2017 633). 

26  HAFELrN/MOLLER /UHLMANN, Allgemeines Verwaltungsrecht,  
B.  Auflage,  Zurich 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).  

altet  und  in der  medizinischen  Praxis  deshalb ohne 
nennenswerte Bedeutung sind, regelmässig Eingang  
in die  vom  BAG  gebildeten Vergleichsgruppen.  Die  
Preise dieser veralteten Arzneimittel sind tief, so 
dass deren Einbezug  in die  TQV-Vergleichsgruppe 
dem behördlich erklärten Zielt  der  Kosteneindäm-
mung dient. Solche veralteten Arzneimittel wären 
nach dem  Sinn  und  Zweck  von Art. 32  KVG  aber  nicht 
im TQV einzubeziehen, sondern wegen Unzweck 
mässigkeit aus  der SL  auszumustern.28  
Betroffene Zulassungsinhaberinnen bleiben ratlos 
zurück, denn das  BAG  als rechtsanwendende Behör-
de wird sich stets auf seinen erheblichen Beurtei-
lungsspielraum  und  die  diesbezüglich bestätigende 
Rechtsprechung berufen.29  

D. Aus welchen vergleichbaren Arzneimitteln 
ist  die  TQV-Vergleichsgruppe zu bilden? 

Für 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 für sich  in  
Anspruch, frei zu entscheiden,  welche und  wie viele 
vergleichbare Arzneimittel  in  einer TQV-Vergleichs-
gruppe zu berücksichtigen 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  
möglich, dass das  BAG in  freiem Ermessen für jedes 
einzelne Arzneimittel eine ihm passend erscheinen-
de TQV-Vergleichsgruppe bildet.30  
Diese freie -  und  letztlich für Zulassungsinhaberin-
nen undurchschaubare - Bildung  von  TQV-Vergleichs-
gruppen führt dazu, dass zwischen  den  Arzneimit-
teln innerhalb  der  gleichen therapeutischen Gruppe 
das  Niveau  der  zu beurteilenden Wirtschaftlichkeit  in  
hohem  Masse  unterschiedlich ausfällt. Das  BAG  hat  
die  Steuerungsmacht darüber, TQV-Vergleichsgrup-
pen  in  einer Weise zu bilden, dass ein vom  BAG  er-
wünschtes  Niveau  der  Wirtschaftlichkeit resultiert, 
faktisch  an  sich gerissen. 
Dennoch hielt diese  Praxis des BAG der  gerichtlichen 
Prüfung bisher  stand.  So legt  die  Rechtsprechung 
zugrunde, dass für  die  Vergleichsgruppenbildung  

28 Dazu oben Abschnitt  II. A. 
29 Dazu beispielhaft BVGE  C-449/2008  vom  30.  April  2010,  E.  4.4; 

C-5976/2018,  vom  15.  April  2020,  E.  3.3. 
30  Exemplarisch ist  der  TQV  von  Arzneimitteln zur Behandlung  

von  Diabetes Typ  2,  wo das  BAG  im TQV  fur  langwirksamen 
GLP-1-Agonisten auch  die  (gunstigeren) kurzwirksamen 
GLP-1-Agonisten einbezog, beim TQV  der  kurzwirksamen 
GLP-1-Agonisten  die  (teureren) langwirksamen GLP-1-Agonis-
ten  aber  unberücksichtigt liess (BVGE  C-637/2018  vom  15.  Fe-
bruar  2021,  E.  6.7  ff.; Beschwerde  am  BGer hängig). 

das Ziel  der  möglichst günstigen Kosten entschei-
dend sei. Das  BAG  könne  die  TQV-Vergleichsgruppe 
nur aus einer Auswahl oder auch aus sämtlichen  in  
Frage kommenden  (d. h.  vergleichbaren) Arzneimit-
teln bilden.31  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 leiben ange-
sichts dieses vermeintlich freien Entscheidungser-
messenspielraums  des BAG  auch  hier  ratlos zurück. 
Was ihnen möglicherweise bliebe, wäre  die  Rüge  der  
Willkür oder Rechtsungleichheit nach  Art. 8  Abs.  1  
BV.33  Diese Riigen bleiben angesichts  der  Undurch-
schaubarkeit hinsichtlich  der  konkreten TQV-Ver-
gleichsgruppenbildungen  des BAG  innerhalb einer 
therapeutischen Gruppe  aber  goss theoretisch, 
bleibt  den  Zulassungsinhaberinnen doch verborgen,  
welche  TQV-Vergleichsgruppen das  BAG  für ihre 
Konkurrenzprodukte bildet. Schliesslich ist anzu-
merken, dass Preisfestsetzungsentscheide  des BAG  
keine durch  die  Wirtschaftsfreiheit geschützte Tätig-
keit darstellen  und  Zulassungsinhaberinnen sich 
deshalb nicht auf  den  Grundsatz  der  Gleichbehand-
lung  der  Gewerbegenossen berufen können.34  

L Welche Kosten sind zu vergleichen? 
Nach  Art. 65b  Abs. 4ьiS Bst.  b  KVV sind  die  Kosten  
des  zu überprüfenden 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 darüber, ob  
der  Kostenvergleich anhand  der  TTK oder anhand  
der  Kurkosten durchzuführen 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 Anwendungshäufigkeit  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  

31  BGE  143  V  369  E.  5.3.2;  Urteil  des  BGer  9С_354/2017  E.  6.2;  
dazu auch STEFAN Koicae, TQV-Vergleichsgruppenbildung:  
((Carte Blanche)) fur  das  BAG, in:  dRSK, publiziert  am 11.  Ja-
nuar  2018. 

32  BVGE  C-536/2015,  С537/2015  vom  6.  Juni  2013E. 8.3.5. 
33  Dazu BVGE  C-5976/2018  vom  15.  April  2020,  E.  5.3.3. 
34  BGE  143  V  369E. 5.4.3; 142  V  488E. 7.2. 
35 BAG,  Periodische Preisuberprüfung  der  Medikamente, Fak-

tenblatt vom  22.  Dezember  2017, S. 1. 
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Fachinformationen keine genauen Dosierungsanga-
ben enthalten oder Spielräume beziiglich  der  Fest-
stellung  der  massgeblichen Erhaltungsdоsis36  las-
sen. «Praxisnahe Annahmen»,  welche  das  BAG  
zuweilen  der  Berechnung  von  Tagestherapiekosten 
oder Kurkosten zugrunde legt, vermögen  die von  
Swissmedic geprüften  und  genehmigten Dosie-
rungsangaben jedenfalls nicht richtig abzubilden.37  
Bei Arzneimitteln, für  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  fur den  Wirksamkeitsvergleich? 
Nach  Art. 32  Abs.  1  KVG  i. V. m.  Art. 65b  Abs. 4btѕ  
KVV ist das  BAG  beim TQV gehalten,  die  Wirksam-
keit  des  zu überprüfenden Arzneimittels  in  Bezug auf  
die  TQV-Vergleichsarzneimittel zu überprüfen. Nach 
ständiger Rechtsprechung soll dem Kriterium  der  
Wirksamkeit eine massgebende Bedeutung zukom-
men. Lässt das zu überprüfende Arzneimittel auf-
grund  der  Fachinformation oder wissenschaftlicher 
Studien gegenüber einem oder mehreren Arzneimit-
teln  der  TQV-Vergleichsgruppe einen Heilerfolg  in  
kürzerer Zeit,  mit  weniger Nebenwirkungen  und  ge-
ringerer Riickfallrate erwarten, ist diesem Befund 
beim Preisvergleich Rechnung zu tragen.39  Eine bes-
sere Wirksamkeit eines Arzneimittels soll sich ins-
besondere nicht nur im Rahmen eines Innovations-
zuschlags40 bei  der SL-Aufnahme niederschlagen, 
sondern auch bei  der  dreijährlichen Überprüfung  
der  Aufnahmebedingungen41  
So klar  die  Rechtsprechung  in  Bezug auf  die  Un-
abdingbarkeit  des  Wirksamkeitsvergleichs ist, so  

36 Die  «Erhaltungsdosisz bezeichnet diejenige Dosis,  die  nach 
Erreichen  der  Sättigung 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. 

38  BVGE  C-595/2015  vom  19.  Juni  2018,  E.  8.4. 
39 BGE  142  V  26  E.  5.2.1;137  V  295,  E.  6.3.2 S. 309; 127V275,  E.  2b;  

vgl. auch GäcНТЕН/MЕгCNВЕRGЕR, Rechtsgutachten zuhanden  
der  Parlamentarischen Verwaltungskontrolle vom  B.  Februar  
2013, S. 33  Rz.  46, in:  Evaluation  der  Zulassung  und  Überprü-
fung  von  Medikamenten  in der  obligatorischen Krankenpfle-
geversicherung vom  13.  Juni  2013  — Materialien zum Bericht  
der  Parlamentarischen Verwaltungskontrolle zuhanden  der  
Geschäftsprdfungskommission  des  Ständerates; abrufbar 
unter www.parlament.ch; GEBIARD EucsTes  (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 während höchstens  15  Jahren ein 
Innovationszuschlag berücksichtig.  

41 BVGE  C-7133/2017  vom  16.  Februar  2021,  E.  7.4.1.  

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 überprüfenden Arzneimittels gleichzustellen 
ist. Zu erkennen ist sodann eine Tendenz  des BAG, 
von der  Zulassungsinhaberin vorgebrachte klinische 
Studien zur besseren Wirksamkeit  des  zu iiberprü-
fenden Arzneimittels  in  ihrer Aussagekraft  in  Frage 
zu stellen, sei  es  durch Einwände hinsichtlich  des  
Studiendesigns,  der  Signifikanz oder durch  die  For-
derung nach direkten Vergleichsstudien (Head-to-
Head-Studien)4z 
Betroffene Zulassungsinhaberinnen bleiben auch  
hier  ratlos zurück, namentlich weil  die  wissenschaft-
liche Auseinandersetzung zur Aussagekraft  von  kli-
nischen Studien sich weitgehend  der  Justiziabilität 
entzieht.  Auch  eine Rechtsmittelbehörde wie das 
Bundesveraltungsgericht,  der  volle Kognition zu-
steht, übt sich  in  grösster Zurückhaltung, wenn  die  
Sachverhaltswürdigung hochstehende technische, 
wissenschaftliche oder wirtschaftliche Kenntnisse 
erfordert43  

1V. Wurdigung  

Auf  der  Grundlage  von Art. 32  KVG hat sich  über  die  
vergangenen Jahre für  in der SL  gelistete Arzneimit-
tel eine Vollzugspraxis entwickelt,  welche  als obers-
tes Ziel  die  Kosteneindämmung verfolgt. So legt das  
BAG der  dreijährlichen Überprüfung gemeinhin zu-
grunde, dass Arzneimittel möglichst kostengünstig  
sein  müssen, 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 ursprünglichen 
Willen  des  Gesetzgebers entsprechend sollte  der  
Hauptzweck  der  periodischen Überprüfung  der  
WZW-Kriterien nach  Art. 32  KVG nämlich darin 
bestehen, medizinisch nicht mehr zweckmässige 
Arzneimittel aus  der  Spezialitätenliste auszumus-
tern,  und  bei zweckmässigen Arzneimitteln einem 
angemessenen Kosten-/Nutzenverhältnis Rechnung 
zu tragen  44  

Dieser ursprüngliche Normzweck wird konterka-
riert, wenn  die  Vollzugsbehörde  den  ihr zugestande-
nen Beurteilungsspielraum bei  der  TQV-Vergleichs-
gruppenbildung gezielt  in  einer Weise so ausnutzt, 
dass für das zu überprüfende Arzneimittel möglichst 
eine Preissenkung resultiert. Zu beanstanden ist  

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

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

44  Dazu oben Abschnitt  ILA.  

zudem, dass  der  gesetzlich vorgeschriebene Preis-
korrekturmechanismus mittels Wirksamkeitsver-
gleich dabei weitgehend unbeachtet  und  blosse Theo-
rie leibt  45  
Diese — ergebnisorientierte — Vollzugspraxis ist an-
gesichts  des  legitimen Anspruchs  der  Zulassungs-
inhaberinnen auf eine rechtmässige — insbesondere 
verhältnismässige, rechtsgleiche  und  willkürfreie —
behördliche Ermessensausübung problematisch.  
Dies  nicht zuletzt auch deshalb, weil  den  Zulassungs-
inhaberinnen  die  therapeutischen Quervergleiche,  
welche  das  BAG  mit  ihren Konkurrenzprodukten 
durchführt,  in der  Regel  verborgen leiben,  und  
diese Undurchsichtigkeit  die  Justiziabilität  von  Preis-
bildungsentscheiden erheblich einschränkt. Begüns-
tigt wird diese aus rechtsstaatlicher Sicht bedenk-
liche Entwicklung schliesslich auch durch  die  ge-
betsmiihlenartig betonte Zurückhaltung,  welche  das 
Bundesverwaltungsgericht  der  Überprüfung be-
hördlicher Ermessensentscheide  von  Sachverhalten,  

45  Dazu oben AbschnittIII.F.  
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die  spezialisierte wissenschaftliche Kenntnisse er-
fordern, zugrunde legt. 
Bei  der  Einführung  von Art. 32  KV — und mithin  der  
periodischen Überprüfung  der  WZW-Kriterien —
deklarierte  der  Gesetzgeber ausdrücklich, dass  die  
periodische Überprüfung weder einen Unsicher-
heitsfaktor bringe noch ein Misstrauen bedeute  46  
Dieses Versprechen wurde nicht eingelöst. Tatsäch-
lich bringt  die  gegenwärtige Vollzugspraxis für 
Zulassungsinhaberinnen nämlich eine erhebliche 
Unsicherheit. Sie sehen sich einem behördlichen 
Preisbildungssystem mit  der  Wirkung einer Preis-
senkungsspirale ohne absehbaren Talboden ausge-
setzt. Letztlich steht ein dergestalt ausgeprägtes 
Preisbildungssystem auch im Widerspruch mit  der  
gesundheitspolitischen Strategie  des  Bundesrates  
2020-203047  Diese sollte erklärtermassen nämlich 
eine qualitativ hohe medizinische Versorgung an-
streben,  die  finanziell tragbar — und nicht etwa mdg-
lichst billig— ist.  

46  Botschaft KV, BB11992  I 158f. 
47 Bundesrat/BAG, Dezember  2019;  https://www.bag.admirnchlbag/ 

dе/home/strategie-und-politik/gesuпdheit-2030/gesundheitspoи  
tische-strategie-2030.htm1, abgerufen  am 16.  April  2021. 
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