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Regeste

Regeste Art. 35 Abs. 1 VwV G: Begrundungspflicht. Wann gentigt die Begriindung einer
Verflgung Uber die Aufnahme von Arzneimitteln (Erw. 3, 4)? Art. 12 Abs. 6 KUVG, Art. 8
ff. Vo VIII und Art. 12 lit. e VWV G: Rechtsstellung der Eidgentssischen
Arzneimittelkommission. Die Eidgendssische Arzneimittelkommission ist nach
Zusammensetzung und Arbeitswei se el ne verwal tungsunabhéngige, der Funktion nach aber
eine verwaltungsinterne beratende Fachkommission des Bundesrates bzw. des Bundesamtes
fUr Sozialversicherung; ihre gutachtlichen Me nungsdusserungen sind keine
Sachverstandigengutachten im Sinne von Art. 12 lit. e VWV G und Art. 57 ff. BZP (Erw. 4).
Art. 4 Abs. 1lit. cVo VIII, Art. 6 Abs. 2 lit. d Vf 10: Wirtschaftlichkeit von (insbesondere
auslandischen) Arzneimitteln. - Die Wirtschaftlichkeltsprifung geht Gber den blossen
Schutz vor missbrauchlicher Ausnutzung der freien Preisgestaltung hinaus (Erw. 8b). -
Bestétigung der Verwaltungspraxis, wonach ein auslandisches Arzneimittel nur dann as
wirtschaftlich gilt, wenn der Preisin der Schweiz nicht mehr als 25% Uber demjenigen im
Ursprungsland liegt; eine gewisse Schematisierung des Preisvergleichsist aus
Praktikabilitéatsgrinden unumganglich; ganz besondere, klar nachgewiesene Umstande
lassen ein Abweichen von dieser Regel zu (Erw. 8b, ¢).

Regeste Art. 35 a. 1 PA: obligation de motiver. Quand les motifs al'appui d'une décision
relative al'admission de médicaments sont-ils suffisants (consid. 3, 4)? Art. 12 al. 6 LAMA,
art. 8ssOrd. VIII et art. 12 let. e PA: statut juridique de la Commission fédérale des

médi caments. Quant a sa composition et a sa méthode de travail, la CFM est indépendante
de I'administration, mais sa fonction est celle d'une commission administrative interne,
formée de spécialistes, qui émet des avis consultatifs al'intention respectivement du Consell
fédéral ou de I'Office fédéral des assurances sociales. Les avis qu'elle donne ne constituent
pas des expertises au sensdes art. 12 let. e PA et 57 ssPCF (consid. 4). Art. 4al. 1let. c
Ord. VIII, art. 6 . 2 let. d Ord. dép. 10: caractere économique des médicaments (en
particulier de médicaments étrangers). - L'examen du caractére économique va au-delade la
simple prévention d'une utilisation abusive des mécanismes de libre formation des prix
(consid. 8b). - Ratification de la pratique administrative suivant laquelle un médicament
étranger n'est économique que Si son prix en Suisse ne dépasse pas de plus de 25% celui
auquel il est vendu dans le pays d'origine. On ne peut éviter, pour des raisons de
praticabilité, de schématiser lorsqu'on procéde a une comparaison des prix; des
circonstances tout afait spéciales, clairement établies, permettent de déroger a cette régle
(consid. 8b, c).

Regesto Art. 35 cpv. 1 PA: obbligo di motivazione. Quando sono sufficienti i motivi a
sostegno di una decisione relativa all'ammissione di un medicamento (consid. 3, 4)? Art. 12
cpv. 6 LAMI, art. 8 segg. Ord. VIII eart. 12 lett. e PA: statuto giuridico della Commissione
federale del medicamenti. La CFM per composizione e modo di lavoro € indipendente



dall'amministrazione, per funzione invece una commissione interna all'amministrazione di
consulenzadel Consiglio federale e dell’ Ufficio federale delle assicurazioni sociali. | suoi
preavvisi non sono perizie ai sens degli art. 12 lett. e PA e 57 segg. PCF (consid. 4). Art. 4
cpv. 1 lett. ¢ Ord. VIII, art. 6 cpv. 2 lett. d ODFI 10: carattere economico di medicamenti (in
particolare stranieri). - L'esame del carattere economico persegue uno scopo che oltrepassa
|a protezione contro |'utilizzazione abusiva della libera formazione dei prezzi (consid. 8b). -
Conferma della pratica amministrativa secondo la quale un medicamento straniero &
economico solo quando il suo prezzo in Svizzera non oltrepassa del 25% quello di vendita
nel paese di origine; per ragioni di praticabilita & impossibile evitare lo schematismo
guando si procede a confronto dei prezzi; da questaregolasi pud derogare solo per
circostanze particolari e chiaramente stabilite (consid. 8b, c).

Erwagungen

E.1

Streitig ist eine Verfigung des Bundesamtes flir Sozialversicherung betreffend Aufnahme
eines Arzneimittelsin die Spezialitatenliste geméass Art. 3 ff. der Vo VIII Uber die
Krankenversicherung vom 30. Oktober 1968. Solche Verfligungen sind mangels einer
anderslautenden Bestimmung des KUV G durch V erwaltungsbeschwerde gemass Art. 44
und 47 Abs. 1 lit. c VWV G beim EDI anfechtbar. Dessen Entscheide unterliegen nach Art.
98 lit. b in Verbindung mit Art. 128 OG der Verwaltungsgerichtsbeschwerde BGE 108 V
130 S. 133 an das Eidg. Versicherungsgericht. Da es nicht um Versicherungsieistungen im
Sinne von Art. 132 OG geht, sind sie vom Eidg. Versicherungsgericht nur hinsichtlich der
Riige der Verletzung von Bundesrecht, einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch des
Ermessens, nicht aber auf Angemessenheit zu prifen; an die vorinstanzliche Feststellung
des Sachverhaltesist das Gericht nicht gebunden (Art. 104 lit. aund b sowie Art. 105 Abs.
10G; BGE 102V 78 Erw. 1).

E.2

Nach Art. 12 Abs. 6 KUV G bezeichnet der Bundesrat nach Anhoren der von ihm bestellten
EAK die Arzneimittel, die nicht als Pflichtleistung gelten, deren Ubernahme jedoch den
Krankenkassen empfohlen wird. Die Empfehlung erfolgt in Form einer vom Bundesamt fir
Soziaversicherung herausgegebenen Spezialitatenliste (Art. 3Vo VIII). Nach Art. 4 Abs. 1
Vo VIl sind fur die Aufnahme eines Arzneimittels massgebend das medizinische Bedurfnis
(lit. @), die Zweckmassigkeit und Zuverlassigkeit in bezug auf Wirkung und
Zusammensetzung (lit. b) sowie die Wirtschaftlichkeit (lit. ¢). Nach Abs. 6 der Bestimmung
ordnet das EDI nach Anhoren der EAK das Nahere Uber die Aufnahmebedingungen. Dies
ist mit der Verfigung 10 des EDI Uber die Krankenversicherung betreffend die Aufnahme
von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste vom 19. November 1968 geschehen ( BGE 102
V 79 Erw. 2).

E.3

a) In verfahrensrechtlicher Hinsicht flhrt die Vorinstanz in ihrem Entscheid folgendes aus:
"Bei der Beurteilung von Beschwerden aus dem Gebiet der Spezialitétenliste auferlegt sich
die Beschwerdeinstanz (EDI) gemass konstanter Praxis eine gewisse Zurtickhaltung
hinsichtlich des den Experten (Eidgendssische Arzneimittel kommission) zukommenden
Ermessens, indem sie nicht ohne Not von der Auffassung der Experten in Fragen abweicht,
die naturgemass seitens der V erwaltunggj ustizbehdrden schwer Gberprifbar sind (Entscheid



EDI vom 2. Februar 1979i.S. N. SA ca. BSV; vgl. auchBGE 99 1a591 ; SJZ 1977 S. 9,
BGE vom 17. Februar 19711.S. SUVA ca. EDI). Die Eidgentssische
Arzneimittelkommission (EAK) ist nach ihrer Zusammensetzung und Arbeitsweise als eine
im praktischen Ergebnis verwal tungsunabhangige Fachkommission zu betrachten, und ihre
Stellungnahmen dirfen demnach als neutrale Beurteilungen bewertet werden (BGE vom
30. Mai 19781.S. W. AG ca. BSV und EDI)." In diesem Zusammenhang rugt die
Beschwerdefuhrerin, dass die im vorinstanzlichen Verfahren eingeholte gutachtliche
Meinungsausserung der EAK entgegen Art. 60 BZP (in Verbindung mit Art. 19 VwVG)
keinerlei Begriindung enthalte und dass zudem in BGE 108 V 130 S. 134 Verletzung von
Art. 26 VWV G keine Einsicht in die Stellungnahme der Experten gewahrt worden sei. ES
liege somit ein Verstoss gegen wesentliche Verfahrensvorschriften vor; denn geméss BGE
101 la 311 umfasse der Anspruch auf rechtliches Gehdr auch das Recht des Gesuchstellers,
zu Gutachten verwaltungsexterner Sachversténdiger vorgangig eines Entscheides Stellung
nehmen zu kénnen. In ihrer zusétzlichen Eingabe vom 23. September 1980 hélt die
Beschwerdefuhrerin ferner fest, das Verhaten der Vorinstanz sei asformelle
Rechtsverweigerung zu bewerten, welche zwingend zur Aufhebung ihres Entscheides
fuhren musse. b) Die Beschwerdefiuihrerin schneidet damit eine Frage an, die zum Teil
bereitsim Falle W. AG (Urteill vom 30. Mai 1978, teilweise verdffentlicht in RSKV 1978
Nr. 337 S. 190 ff.) aufgeworfen worden ist. Damals hat das Eidg. V ersicherungsgericht
festgestellt (RSKV 1978 S. 194 Erw. 4d), dass das Bundesamt fiir Sozialversicherung nach
Eingang einer Beschwerde jewells eine sog. "Notiz" zuhanden der EAK bzw. ihrer
Ausschuisse verfasst und sich darin mehr oder weniger ausfthrlich zu den erhobenen
Einwanden &ussert, worauf in den Kommissionsausschtissen bzw. im Plenum eine grosse
Zahl solcher und anderer Geschéfte behandelt und die Beurteilung in summarischen
Beschlussesprotokollen ohne ndhere Begriindung festgehalten wird. Im vorliegenden Fall
lasst sich aufgrund der Akten folgender Entscheidungsvorgang feststellen: Mit Schreiben
vom 4. Januar 1978 wies das Bundesamt fir Sozialversicherung die Beschwerdefihrerin
darauf hin, der Preisvon FRUBIOSE CALCIUM FORTE sel im Vergleich zum
Herstellerland (und auch gegentiber Deutschland) nicht angemessen, weshalb um
nochmalige Kalkulation und Bekanntgabe eines neuen Preises ersucht werde. Am 6. Januar
1978 entgegnete die Beschwerdefihrerin, eine Preisherabsetzung sei nicht moglich. In
einem weitern Schreiben vom 31. Mai 1978 stellte das Bundesamt der Beschwerdefihrerin
sodann in Aussicht, dass die Aufnahme des fraglichen Praparates nach Prifung und
Begutachtung durch die EAK und entsprechend deren Antrag abgelehnt werde. Die
Begrundung dafir lautete: "Fir Trinkampullen besteht kein Bedurfnisin der soziaen
Krankenversicherung. Ferner ist der Preisim Vergleich zu Frankreich und Deutschland
nicht angemessen.” Zugleich setzte das Bundesamt der BeschwerdefUhrerin eine Frist,
innert der sie neue Tatsachen oder sonstige Griinde, welche fur eine Aufnahmein die
Spezialitatenliste sprachen, geltend machen kénne, ansonst eine der Mitteilung BGE 108 V
130 S. 135 entsprechende beschwerdeféhige Ablehnungsverfiigung erlassen werde.
Daraufhin reichte die Beschwerdefuhrerin am 30. Juni 1978 ein Wiedererwagungsgesuch
ein, dem sie am 6. Oktober 1978 ein weiteres Schreiben mit zahlreichen Beilagen folgen
liess. Schliesslich wies das Bundesamt das Aufnahmebegehren mit Verfligung vom 4.
Dezember 1978 ab. Darin wurde zunéchst auf die bereits am 31. Mai 1978
bekanntgegebenen Ablehnungsgriinde verwiesen und erwéhnt, nach Erhalt der
Vernehmlassung der Beschwerdefhrerin sei das ergénzte Aufnahmegesuch der EAK zur
abschliessenden Begutachtung unterbreitet worden. Die eigentliche Begriindung der



Verfligung fiel etwas umfangreicher aus alsin der Mitteilung vom 31. Mai 1978 und lautete
diesmal wie folgt: "Sowohl die wirtschaftlichen wie die wissenschaftlichen Experten der
Eidg. Arzneimittelkommission beantragen die Ablehnung der Aufnahme von FRUBIOSE
CALCIUM FORTE in die Speziditétenliste. Die wirtschaftlichen Experten, weil gemass
dem fir jedes angemel dete Importpraparat angestellten Preisvergleich zwischen dem In-
und dem Ursprungsland (hier Frankreich und Deutschland), wie er durch das Gesetz
vorgeschrieben wird (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ Vo VIII Uber die Krankenversicherung in
Verbindung mit Art. 6 Abs. 2 Bst. d Vf 10 des EDI), dieses Préparat zu teuer und damit
unwirtschaftlich ist. Die wissenschaftlichen Experten beantragen die Ablehnung, well
einerseits nach steter Praxis fur die galenische Form von Trinkampullen kein Bedarfnisin
der sozialen Krankenversicherung besteht und anderseits das in FRUBIOSE CALCIUM
FORTE enthaltene Vitamin D fir eine Langzeittherapie zu hoch dosiert ist. Aus diesen
Grunden wird die Zweckméssigkeit und Zuverlassigkeit in bezug auf die Wirkung und
Zusammensetzung des angemel deten Praparates sowie das medizinische Bedurfnis a's nicht
bewiesen angesehen und die Ablehnung der Aufnahme von FRUBIOSE CALCIUM
FORTE gemass Art. 4 Abs. 1 Bst. aund b Vo VIII Uber die Krankenversicherung in
Verbindung mit Art. 4 und 5 Vf 10 des EDI verfigt." Zu erganzen ist, dass fir diesen
Verfahrensabschnitt jegliche aktenméssigen Unterlagen tber die Behandlung des Gesuchs
durch die EAK vor der Mitteilung vom 31. Mai 1978 bzw. vor Verfliigungserlass fehlen.
Gegen die bundesamtliche Verfiigung vom 4. Dezember 1978 liess die Beschwerdefihrerin
eine eingehend begrindete und mit umfangreicher wissenschaftlicher Dokumentation
versehene Beschwerde einreichen. Das Bundesamt fir Sozialversicherung entwarf in der
Folge am 19. Mérz 1979 eine Notiz zuhanden der beiden Kommissionsausschiisse fr
wirtschaftliche und fir wissenschaftliche Fragen sowie zuhanden des Plenums der EAK.
Darin BGE 108 V 130 S. 136 fasste es die Einwendungen in der Beschwerde zusammen
und nahm - zu einem kleinen Teil - dazu bereits Stellung oder liess zumindest die eigene
Auffassung durchblicken; im tGbrigen formulierte es seine Fragen an die EAK in folgenden
Wendungen: "Die wirtschaftlichen Experten mogen die Frage priifen, ob ..."; "Auch ist von
den Experten zu bestétigen, dass ..."; " Die wissenschaftlichen Experten mdgen bestétigen
oder verneinen, dass ..."; "Die wissenschaftlichen Experten wollen den Grund angeben,
warum ..." usw. Die summarischen Protokolle der EAK enthalten die folgenden Antworten:
Ausschuss fur wirtschaftliche Fragen (Sitzung vom 29. Mé&rz 1979): "Es handelt sich um
Trinkampullen und die wissenschaftlichen Experten werden angefragt, ob das Vitamin D 2
nicht zu hoch dosiert ist." Ausschuss fir wissenschaftliche Fragen (Sitzung vom 26. April
1979): "Die wissenschaftlichen Argumente Uiberzeugen nicht. Es besteht nach wie vor kein
Bedarf fur Trinkampullen. Ablehnung.” Kommissionsplenum (Sitzung vom 9. Ma 1979):
"Am Grundsatzentscheid, Trinkampullen abzulehnen, halt die Kommission weiterhin fest.
Im weiteren wird darauf aufmerksam gemacht, dass die eingereichten Arbeiten nicht zu
Uberzeugen vermogen. Ablehnung.” ¢) Anscheinend konnte die Beschwerdefthrerin weder
von der erwahnten Notiz des Bundesamtes noch von den Beschliissen der EAK und den
daf ir massgebenden Griinden direkte Kenntnis nehmen. Dem von der Beschwerdefihrerin
in der Verwaltungsgerichtsbeschwerde erhobenen Vorwurf der Verweigerung des
rechtlichen Gehors begegnet die Vorinstanz denn auch lediglich mit dem Hinweisin ihrer
Vernehmlassung, das rechtliche Gehér und damit das Recht des Gesuchstellers auf
Stellungnahme zu Gutachten sel "im vorliegenden Fall durch die Zusendung der
Vernehmlassung des Bundesamtes fur Sozialversicherung durch das EDI am 19. Juni 1979
gewahrt worden". Dazu ist folgendes zu bemerken: aa) Im Urteill W. AG hat das Eidg.



Versicherungsgericht festgehalten, dass die Beschlussesprotokolle der EAK den an eine
Expertise zu stellenden Anforderungen wegen ihres summarischen Charakters sowie wegen
fehlender Begriindung nicht gentigten (RSKV 1978 S. 193 Erw. 4c in fine); dabei hat das
Gericht vorausgesetzt, dass ein Gesuchsteller Anspruch auf Kenntnisnahme der
Expertenmeinung sowie auf Stellungnahme dazu hat. Wenn es den Mangel damals aus
Griunden der Prozessokonomie dadurch als geheilt betrachtete, dass sich der Gesuchsteller
im Laufe des BGE 108 V 130 S. 137 Verfahrens doch noch zur gutachtlichen
Stellungnahme der EAK &ussern konnte, so wurde damit das unkorrekte Vorgehen der
Verwaltung al's solches keineswegs gebilligt. Denn es ist vom Grundsatz auszugehen, dass
eine Partel nicht erst auf dem Wege der Beschwerdefiihrung zur Kenntnis der wesentlichen
Entschel dungsgrundlagen gelangen soll; diese miissen fur sie vielmehr bereits aus der
Verfugung (allenfalls aus erganzenden Unterlagen oder aus dem Ergebnis
vorausgegangener Verhandlungen mit der Verwaltung) ersichtlich sein, und die Heilung
eines alfaligen Mangels soll die Ausnahme bleiben ( BGE 105 Ib 248 f., BGE 104 1a 213,
BGE 104 V 154 f., BGE 101 1a49, BGE 99 1b 99 f. und 135, BGE 98 |a 464 f.; Urteil des
Bundesgerichts vom 11. Juli 1979 in ZBI 81/1980 S. 322 ff.). bb) Sodann besteht insofern
ein ganz wesentlicher Unterschied zum Fall W. AG, dass nicht damit argumentiert werden
kann, die fUr die EAK massgebenden Grinde stimmten mit denjenigen in der
bundesamtlichen Notiz tiberein, weil die Kommission den dortigen Uberlegungen
vorbehaltlos beigepflichtet habe (vgl. RSKV 1978 S. 194 Erw. 4d). Im vorliegenden Fall
enthalt die Notiz - wie schon erwahnt - nur zum kleinen Teil eine selbsténdige

M einungsausserung des Bundesamtes, zur Hauptsache jedoch an die EAK bzw. deren
Ausschiisse gerichtete Fragen. Hinter den in den Beschlussesprotokollen festgehaltenen
Ablehnungsempfehlungen steht daher keine erkennbare wissenschaftliche Begriindung der
Experten selbst. cc) Die bundesamtliche Vernehmlassung an die Vorinstanz, auf welche
sich diese nunmehr beruft, vermag die fehlende Begriindung im tibrigen ohnehin nicht zu
ersetzen, weil darin - wie die BeschwerdefUhrerin in ihrer Eingabe vom 23. September 1980
durchaus zu Recht bemerkt - vorwiegend nur die eigene, nicht weiter begriindete
Beurteilung des Bundesamtes zum Ausdruck kommt. Hieran andert der Umstand nichts,
dass an einer Stelle gesagt wird, "mit der EAK sind wir entsprechend konstanter Praxis der
Meinung ...", und dass sich an anderer Stelle das Bundesamt auf die - nicht ndher erléuterte
- "Feststellung der wissenschaftlichen Experten der EAK" beruft, dass die "eingereichten
auslandischen Arbeiten ohnehin nicht zu Gberzeugen vermogen™. dd) Hinzu kommt
schliesslich, dass das Bundesamt fur Sozialversicherung sich in seiner Vernehmlassung an
die Vorinstanz auf das Kriterium des "medizinischen Bedurfnisses' (Art. 4 Verfigung 10)
beschrankte und die beiden anderen Voraussetzungen BGE 108 VV 130 S. 138 der
"Zweckmassigkeit und Zuverlassigkeit” (Art. 5 Verfiigung 10) sowie der
"Wirtschaftlichkeit" (Art. 6 Verfugung 10) ausklammerte, deren Erfillung in der streitigen
Verfligung des Bundesamtes immerhin ebenfalls verneint, in der Beschwerde an die
Vorinstanz aber behauptet worden war. Anderseits beruft sich die Vorinstanz in ihrer
Vernehmlassung an das Eidg. Versicherungsgericht doch wieder darauf, dassim
vorinstanzlichen Verfahren die von der Beschwerdefihrerin - zur Entkréftung aller in der
Verfigung genannten Ablehnungsgriinde - eingereichte Dokumentation der EAK vorgel egt
worden sei und dass diese die Aufnahme von FRUBIOSE CALCIUM FORTE in die
Spezialitatenliste nach allen drel Kriterien gepriift und abgelehnt habe.

E.4



a) Um die Stichhaltigkeit der verfahrensrechtlichen Riigen der Beschwerdefthrerin
beurteilen zu kénnen, bedarf es zunédchst einer Klérung der Rechtsstellung der EAK. Die
Beschwerdefuhrerin geht davon aus, es handle sich bei den Meinungsausserungen und
Empfehlungen dieser Kommission um eine Begutachtung durch ein verwaltungsexternes
Sachversténdigengremium im Sinne von Art. 12 lit. e VWV G und Art. 57 ff. BZP (in
Verbindung mit Art. 19 VwVG). Tréfe dies zu, so hétte schon das Bundesamt fur
Soziaversicherung insbesondere die Vorschriften der Art. 57 Abs. 2, 58 Abs. 2 und 60 BZP
missachtet. b) Nach Art. 12 Abs. 6 KUV G bestellt der Bundesrat die EAK und bezeichnet
nach deren Anhdren die Arzneimittel und Analysen, die von den Kassen als Pflichtleistung
zu Ulbernehmen sind, sowie die Arzneimittel, deren Ubernahme den Kassen empfohlen
wird; in Art. 1 Abs. 1 Vo VIII hat der Bundesrat die Auswahl der Arzneimittel und
Analysen dem Bundesamt fur Sozialversicherung Ubertragen (vgl. auch Art. 16 Vo VIII und
Art. 22 Vo lll). Die EAK besteht aus 25 ordentlichen Mitgliedern und einer angemessenen
Zahl von Ersatzleuten; es gehdren ihr neben dem Direktor des Bundesamtes fir
Sozialversicherung as Prasident und einem Vertreter des Gesundheitsamtes ausschliesslich
verwal tungsunabhéngige Mitglieder an, ndmlich sechs Dozenten der Medizin bzw.
Pharmazie als wissenschaftliche Experten sowie siebzehn Vertreter der Krankenkassen,
Arzte, Apotheker, Laboratorien und Heilanstalten (Art. 8 Abs. 1 Vo VIII). Die Aufgabe der
Kommission besteht geméss Art. 9 Vo VIII darin, die Arzneimittelliste, die
Spezialitétenliste und die Analysenliste zu bearbeiten, dem jeweiligen Stand der arztlichen
Bedurfnisse und der Entwicklung auf dem Gebiet der Heilmittel und Analysen anzupassen
sowie dem BGE 108 V 130 S. 139 Bundesamt Antrag zu stellen auf Aufnahme oder
Streichung von Arzneimitteln und Analysen in den genannten Listen sowie auf Festlegung
der Vergitungen nach Art. 22quater Abs. 1 KUV G . Zur Vorberatung einzelner Geschéfte
bildet die Kommission ausihrer Mitte verschiedene Ausschiisse (Art. 10 Vo VIII), welche
Teilgesichtspunkte zu beurteilen haben (Art. 11 Vo VIII). Das Sekretariat der Kommission
und ihrer Ausschiisse wird vom Bundesamt besorgt; tUber die Sitzungen wird ein
summarisches Protokoll gefuhrt (Art. 13 Vo VIII). ¢) Im Urteil W. AG hat das Eidg.
Versicherungsgericht festgehalten, dass die EAK "nach ihrer Zusammensetzung und
Arbeitsweise as eine im praktischen Ergebnis verwal tungsunabhéngige Fachkommission
zu betrachten” ist, deren Stellungnahmen "al's neutrale Beurteilungen bewertet werden”
durfen (RSKV 1978 S. 193 Erw. 4c). Von der Zusammensetzung des Gremiums zu
unterscheiden ist aber dessen Funktion, die grundsétzlich eine rein verwaltungsinterne
zuhanden des Bundesrates bzw. - kraft Delegation - des Bundesamtes ist. Solche beratende
Experten bzw. Fachgremien kénnen Bundesrat bzw. Verwaltung im Prinzip jederzeit - auch
aus eigener Kompetenz und ohne spezielle gesetzliche Grundlage - beiziehen, wobei esihre
Sache ist, ob und inwieweit sie dies nach aussen zu erkennen geben wollen. Von solchen
internen Beratungsgremien weicht die EAK formell nur dadurch ab, dass sie in Gesetz und
Verordnung ausdriicklich vorgesehen ist. Etwas anderes kann Art. 12 Abs. 6 KUV G und
Art. 8 ff. Vo VIII nicht entnommen werden. Aus dieser rechtlichen Stellung der EAK als
einem funktionell bloss verwaltungsinternen beratenden Gremium ergeben sich
verfahrensmassig insbesondere folgende Auswirkungen: aa) Die Kommission ist zwar als
beratendes Fachgremium beizuziehen und "anzuhdren™; die eigentliche Entscheidung ist
aber vom Bundesrat bzw. vom Bundesamt fir Sozialversicherung zu félen. bb) Gegentber
dem Gesuchsteller tritt grundsétzlich nur das Bundesamt fir Soziaversicherung in erster
und das EDI in zweiter Instanz in Erscheinung, nicht aber die EAK; Art. 12 lit. e VWV G
und Art. 57 ff. BZP (in Verbindung mit Art. 19 VwVG ) finden daher keine Anwendung.



cc) Insoweit sich das Bundesamt an die Empfehlung der EAK hdlt, ist ihm gleichwohl die
Art der Begriindung seiner Verfiigung, fur die es selber und nicht die Kommission die
Verantwortung BGE 108 V 130 S. 140 tragt, freigestellt. Dabel kann es sich an die
Begrundung der EAK halten bzw. diese im Wortlaut Gibernehmen; es kann sie aber auch
abéandern und erganzen. In jedem Fall aber muss der in die Form einer beschwerdefahigen
Verfligung zu kleidende Entscheid des Bundesamtes eine ausrei chende Begriindung
enthalten (Art. 35 Abs. 1 VwV G sowie Art. 16 Vo VIII). Der Hinwelis auf die von der EAK
vertretene Auffassung kann gentigen, wenn diese selber hinlénglich begriindet ist und dem
Gesuchsteller bekanntgemacht wird. dd) Ob und inwieweit eine Beschwerdeinstanz
(vorliegend zuné&chst das EDI und letztinstanzlich das Eidg. Versicherungsgericht) nicht
ohne zwingenden Grund vom Entscheid eines fachkundigen bzw. von einem durch
Sachverstéandige beratenen V erwaltungsorgan abweichen soll, ist eine Frage, die unter den
vorstehenden Gesichtspunkten beurteilt werden muss. Dabel ist zu erwarten, dass ein
Verwaltungsorgan, das Verfligungen erlésst, seinen Aufgabenbereich beherrscht. Sind
Geschéfte zu behandeln, die eine besondere Fachkenntnis oder sonstige Erfahrung
erfordern, muss vorausgesetzt werden, dass der Amtsinhaber personlich diesen
Anforderungen gentigt oder dass er entsprechende Fachleute beizieht. Solange es sich dabel
um eine interne Beratung handelt, muss dies nach aussen nicht in Erscheinung treten, weil
das Organ als solches die Verfligung zu treffen, zu begrinden und zu verantworten hat.
Gegenuber solcher Fachkenntnisist die erwahnte richterliche Zurtickhaltung selbst bel
Zustandigkeit zur Angemessenheitskontrolle - die vorliegend nur dem EDI, nicht aber dem
Eidg. Versicherungsgericht zusteht (vgl. Art. 49 lit. c VwV G sowie Erw. 1 hievor) - am
Platze, solange nicht ernsthafte Griinde zu Zweifeln bestehen. Keiner solchen
Zuruckhaltung bedarf es hingegen, wenn es sich um Fragen handelt, welche eine mit voller
Uberpriifungskompetenz ausgestattete Beschwerdeinstanz ebenso gut beurteilen kann wie
die Verwaltung. d) Aufgrund der vorstehenden Darlegungen ist zusammenfassend
festzuhalten, - dass die bisherige Rechtsprechung zu bestétigen ist, wonach die EAK ein
neutrales und nach Zusammensetzung und Arbeitswei se verwal tungsunabhéngiges Organ
darstellt, wobei aber zwischen den Stellungnahmen interner Beratungsgremien - zu welchen
die EAK gehort - und den Sachversténdigengutachten im Sinne von Art. 12 lit. e VWV G
unterschieden werden muss; - dass unter diesem Gesichtspunkt der verfahrensrechtliche
Einwand BGE 108 V 130 S. 141 der Beschwerdefiihrerin, es seien Vorschriften tber die
Erstattung von Gutachten missachtet und es sei damit eine formelle Rechtsverweigerung
begangen worden, unbegriindet ist; esliegt ein Verstoss weder gegen einschlagige
Bestimmungen des Bundeszivilprozesses noch gegen die Regel tber die Akteneinsicht (
Art. 26 VWV G ) vor, welch letztere im Ubrigen zu keinem Zeitpunkt der Verfahren vor dem
Bundesamt fir Soziaversicherung bzw. vor der Vorinstanz verlangt worden ist (vgl. in
diesem Zusammenhang BGE 104 1b 60 Erw. 3b, BGE 96 | 610 Erw. 3d); - dass aber der
Einwand der Beschwerdefiihrerin sinngemass unter dem Gesichtspunkt der mangel haften
Begrundung der angefochtenen Verfiigung bzw. des vorinstanzlichen Entscheides zu prifen
ist.

E.5

(Ausfuhrungen Uber das medizinische Bedirfnis sowie tber die Zweckméssigkeit und
Zuverlassigkeit des Arzneimittels.)

E.6



(Ausfuhrungen tber das medizinische Bedurfnis sowie tiber die Zweckmassigkeit und
Zuverlassigkeit des Arzneimittels.)

E.7

a) Geméss Art. 6 Abs. 1 Verfligung 10 ist die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
gegeben, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand
gewahrleistet. Nach Abs. 2 der Bestimmung fallen fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels in Betracht: "a. dessen Wirksamkeit im Verhdtnis zu
anderen Arzneimitteln gleicher Indikation oder dhnlicher Wirkungsweise; b. die Kosten pro
Tag oder Kur im Verhdtnis zu den Kosten von Arzneimitteln gleicher Indikation oder
ahnlicher Wirkungsweise; c. die Kosten fur Forschungsarbeiten, klinische Priifung und
Ersteinfihrung auf dem Inlandmarkt bel einem Original préparat; d. die Preisgestaltung im
In- und Ausland." Dazu hat das Eidg. Versicherungsgericht in BGE 102 V 79 Erw. 2
ausgefuhrt: "Demzufolge beurteilt sich die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittelsteils unter
dem Gesichtspunkt der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck
zur Verflgung stehender Heilmittel, teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden
Arzneimittels an sich. Uber die n der Verfligung genannten Kriterien hinaus muss der Preis
eines bestimmten Arzneimittels, bzw. einer Gruppe von solchen, 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 hohere Kosten durfen fur dasindizierte Arzneimittel verantwortet werden. Anderseits
setzt der Begriff der Wirtschaftlichkeit voraus, dass sich der Preis eines Arzneimittels auch
mit Bezug auf dessen Kosten (Herstellungskosten einschliesslich der in BGE 108 V 130 S.
142 Art. 6 Abs. 2 lit. b (recte: lit. ¢) VT 10 genannten Kosten) in vertretbarem Rahmen hélt.
Eine Preiskontrolle in dem Sinne, dass die Aufnahme eines Arzneimittelsin die
Speziditatenliste davon abhangig zu machen ware, dass der Preis des Préparates
ausschliesslich nach Massgabe der Gestehungskosten zuzliglich elner angemessenen
Gewinnmarge festgesetzt wird, ginge allerdings tiber Sinn und Zweck des Erfordernisses
der Wirtschaftlichkeit hinaus. Der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit beinhaltet indessen
einen Schutz vor missbrauchlicher Ausniitzung der freien Preisgestaltung.” b) In der
bundesamtlichen Verfiigung vom 4. Dezember 1978 wurde unter diesem Gesichtspunkt
bloss ausgefiihrt, die wirtschaftlichen Experten der EAK hétten die Aufnahme von
FRUBIOSE CALCIUM FORTE in die Speziditatenliste abgelehnt, "weil gemass dem fir
jedes angemel dete Importpraparat angestellten Preisvergleich zwischen dem In- und dem
Ursprungsland (hier Frankreich und Deutschland), wie er durch das Gesetz vorgeschrieben
wird (Art. 4 Abs. 1 Bst. ¢ Vo VIII Uber die Krankenversicherung in Verbindung mit Art. 6
Abs. 2 Bst. d Vf 10 des EDI), dieses Préparat zu teuer und damit unwirtschaftlich ist". Dies
Ist inhaltlich eine blosse Behauptung und keine Begrindung. Im dbrigen geht aus den Akten
nicht hervor, ob Uberhaupt und gegebenenfalls in welchem Sinne die wirtschaftlichen
Experten bereits in diesem Verfahrensstadium Stellung bezogen hatten. Aktenmassig ist
lediglich die zeitlich spétere, nach Einreichung der Beschwerde bel der Vorinstanz am 19.
Mérz 1979 verfasste Notiz des Bundesamtes fir Sozialversicherung an die EAK bekannt, in
der es zu diesem Punkt heisst: "Wirtschaftlichkeit: Da als Verfligungsgrund das gestorte
Preisverhdtnis zum Ursprungsland Frankreich und zu Deutschland angegeben war, erdibrigt
essich, auf die Argumente der Firma betreffend Tageskostenvergleich mit
CALCIUM-Sandoz ff. 1000 einzutreten. Die wirtschaftlichen Experten mogen die Frage
prifen, ob "ein Vergleich des Publikumspreises mit demjenigen in Frankreich nichts
hergibt", weil dieser kiinstlich ist. Preis gegentiber demjenigen im Ursprungsland



Frankreich 20 Amp. forte NF 10.40 sFr. 13.40 Umrechnungskurs 31. Januar 1979 39.50 +
25% sFr. 4.11 sFr. 5.15 (angemeldeter Preis sFr. 13.40) Auch ist von den Experten zu
bestétigen, dass die Argumente fir den deutschen Preis (h6herer Wechselkurs zum
Zeitpunkt der Anmeldung, grosserer deutscher Markt, "V erwandtschaftsverhéltnis”
zwischen dem deutschen Alleinvertreter und dem franzosi schen Produzenten) unerheblich
sind, da es nicht Aufgabe der schweizerischen sozialen Krankenversicherung sein kann, den
dadurch entstehenden hoheren Schweizer Preis zu bezahlen." BGE 108 V 130 S. 143 Diese
Notiz, von welcher die Beschwerdefiihrerin seinerzeit anscheinend keine Kenntnis erhalten
hatte, ist eine blosse Anfrage an die EAK, welcher keine konkrete Antwort auf die
aufgeworfenen Punkte folgte (vgl. die Beschlussesprotokolle, Erw. 3b in fine hievor) und
die sich Uberdies auf den Auslandsvergleich im Sinne von Art. 6 Abs. 2 lit. d Verfigung 10
beschrénkte. c) Die Vorinstanz behandelt in ihrem Entscheid den Gesichtspunkt der
Wirtschaftlichkeit als solchen nicht. Esist nur indirekt davon die Rede, indem behauptet
wird, dass anstelle der "Luxusform” der Trinkampulle eine billigere Darreichungsform
(Sirup, Tabletten) moglich wére. Dies hangt indessen von der noch ungentigend geklarten
Vorfrage ab, ob die Kombination der verschiedenen, im Préparat der Beschwerdefihrerin
enthaltenen Wirkstoffe, welche die Form der Trinkampulle nach den Ausfihrungen in der
V erwaltungsgerichtsbeschwerde zwingend erfordern sollen, die V oraussetzungen der
Zweckmassigkeit und der Zuverlassigkeit des Praparates erfillt. Jedenfalls abzulehnen ist
der Hinweis der Vorinstanz, schon aus general préaventiven Grinden dirfe kein Prgjudiz fur
die Trinkampulle geschaffen werden. Kann ein Arzneimittel, das einem medizinischen
Beduirfnis entspricht und zweckmassig sowie zuverl&ssig ist, nur in der Darreichungsform
der (relativ teureren) Trinkampulle abgegeben werden und steht kein anderes einfacheres
bzw. billigeres Mittel zur Verfiigung, so bleibt kein Raum fur den vorinstanzlichen
Einwand, dass mit der Bewilligung einer Ausnahme "einer Aufnahme von Trinkampullen
Tar und Tor gedffnet und damit ein folgenreiches Prgjudiz geschaffen” wirde. Um so
weniger ist ein solches Vorbringen gerechtfertigt, wenn eine Trinkampulle sogar gleich
gunstig ist wie die Ublichen einfacheren Darreichungsformen. Mit der Eingabe vom 23.
September 1980 wird denn auch von der BeschwerdefUihrerin "ausdriicklich bestritten, dass
die Herstellung einer Trinkampulle teurer ist a's die Tablettenproduktion”. Erst in ihrer
Vernehmlassung im letztinstanzlichen Verfahren begriindet die Vorinstanz die behauptete
Unwirtschaftlichkeit aufgrund des Preisvergleichs mit Frankreich und Deutschland ndher
und macht dazu die folgenden Ausfihrungen: "Die verfiigende Behorde verfolgt die in den
letzten Jahren strikt eingehaltene Praxis, dass der Preis eines Importpraparates nur um rund
25% teurer sein darf als der Publikumspreisim betreffenden auslandischen Staat; die 25%
werden zur Abgeltung der importspezifisch entstehenden Unkosten angerechnet. Diein den
letzten Jahren aus Frankreich und BGE 108 V 130 S. 144 Deutschland importierten
Arzneimittel, welche in die Spezialitatenliste aufgenommen worden sind, wurden in bezug
auf ihre Wirtschaftlichkeit unter diesem Gesichtspunkt untersucht. Das Argument des
Rechtsvertreters der Firma, die Preisvergleiche mit Frankreich und Deutschland "gében
nichts her", ist unbehelflich, denn es geht nicht an, dass die Arzneimittelpreise im Ausland
durch staatliche Eingriffe niedrig gehalten werden, daftr jedoch auf dem auslandischen
freien Markt, hier dem Schweizer Arzneimittelmarkt, die Differenz durch Uberhohte Preise
ausgeglichen werden soll. Denn es kann nicht Aufgabe der schweizerischen sozialen
Krankenversicherung sein, die auslandischen Niedrigpreise zu subventionieren. Diese
Auffassung der verfligenden Behorde wurde vom Eidgendssischen Versicherungsgericht im
Entscheid vom 10. September 1979 i.S. Pharnova SA (= BGE 105 V 186 ) geschiitzt. Auf



einen Vergleich betreffend die Tageskosten zwischen FRUBIOSE CALCIUM FORTE und
SANDOZ-CALCIUM ff. 1000 ist daher nicht einzutreten und die Wirtschaftlichkeit des
angemel deten Prdparates aufgrund des gestorten Preisverhaltnisses gegeniiber Frankreich
und Deutschland zu verneinen.”" In Ubereinstimmung mit dem Bundesamt fiir
Sozialversicherung lehnt die Vorinstanz die Wirtschaftlichkeit des Préparates somit alein
schon im Hinblick auf den Preisvergleich mit dem Ausland ab. d) Weil die vorgenannte
Begrundung der behaupteten Unwirtschaftlichkeit erstmals in der Vernehmlassung an das
Eidg. Versicherungsgericht erfolgte, erhielt die Beschwerdefiihrerin Gelegenheit zur
Stellungnahme. Sie bestétigt in ihrer Eingabe vom 23. September 1980, dass FRUBIOSE
CALCIUM FORTE in Frankreich hergestellt wird, und folgert daraus, dass der
Publikumspreis in Deutschland keine Rolle spiele. Die dem Preisvergleich der Vorinstanz
zugrunde liegenden Preisangaben (Frankreich: neu fFr. 11.15; Deutschland: neu DM 8.20)
werden nicht bestritten. Dagegen wendet die Beschwerdefihrerin unter Hinweis auf ein
Gutachten von RHINOW (Gutachten Uber rechtliche Probleme der
Wirtschaftlichkeitsprifung bel der Aufnahme von Medikamenten in die Spezialitétenliste
und bei Preisanpassungen von aufgenommenen Spezialitdten, vom 22. April 1980;
abgedruckt in Wirtschaft und Recht (WuR) 33/1981 S. 1 ff.) ein, "dass die Annahme einer
festen Toleranzmarge, um welche der Preis im Herkunftsland erhéht werden darf, sachlich
nicht richtig" sei, weshalb sich "die bisherige Praxis des Bundesamtes fr
Sozialversicherung ... auf dieser Grundlage nicht langer rechtfertigen” lasse.

E.8

a) In Ziff. 7.1 der Weisungen betreffend Einreichung von Aufnahmegesuchenin die
Speziditatenliste (gultig ab 15. November 1979) hat das Bundesamt fir Sozialversicherung
festgelegt: BGE 108 V 130 S. 145 "Auslandische Préparate gelten nur dann als
wirtschaftlich, wenn der Publikumspreisin der Schweiz, unter Berticksichtigung der
massgebenden Umstéande, insbesondere der Zollbelastung, Handel smargen usw., in einem
angemessenen Verhaltnis zu jenem im Ursprungsland und in Drittlandern steht." Zur
Verwaltungspraxis, dass auslandische Préparate, die in der Schweiz mehr als 25% teurer
sind alsim Ausland, nicht in die Spezialitétenliste aufgenommen werden sollen, hat das
Eidg. Versicherungsgericht in BGE 105 V 190 Erw. 3 folgendes ausgefuhrt: " Cette
différence considérable entre le prix des médicaments dans quel ques pays, dont I'ltalie,
d'une part, et leur prix en Suisse, d'autre part, provient surtout de ce que ces Etats imposent
aux fabricants, pour le marché intérieur, des prix qui ne permettent pas une rentabilité
normale. Les fabricants sont ainsi amenés a augmenter leurs prix sur le marché libre, soit a
I'étranger. Or, la Commission fédérale des médicaments, |'Office fédéral des assurances
sociales et e Département fédéral de I'intérieur entendent réagir contre cette pratique, qui
revient afaire subventionner par la Suisse |'abai ssement du colt de la médecine dans
certains pays. De latoute une série de mesures prises par |'administration en vue de ne plus
admettre en principe dans la liste des spécialités les préparations étrangéres vendues en
Suisse plus de 25% plus cher que dans |e pays d'origine. La recourante soutient que ce
dernier critere est inapplicable aux médicaments importés qui, al'usage, reviennent meilleur
marché en Suisse que des remedes identiques produits dans des pays ou les fabricants
bénéficient d'une marge de bénéfice convenable; dans ces cas, il suffirait que soient
réalisées les conditionsdel'art. 6 a. 1 |et. aet b, éventuellement ¢, Ord. dép. 10; sinon, on
en arriverait a cette situation paradoxale que le Fludilat soit réputé économique mais que le
Flussema ne le soit pas, quoigque meilleur marché et de qualité identique. ... Le Conseil
fédéral aédicté l'art. 22 Ord. |11 et I'ordonnance V111 en vertu de la délégation de pouvoirs



gue lui confiel'art. 12 al. 6 LAMA. Cette délégation ne contient pas d'instructions sur la
maniére de |'exécuter. D'une maniere générale, laloi entend que les actes médicaux prisen
charge par |'assurance-mal adie soient économiques, au sens courant du terme, ce
gu'exprime l'art. 23 LAMA. Mais cette derniére disposition légale sadresse aux médecins,
pharmaciens, chiropraticiens, sages-femmes, personnel paramédical, laboratoires et
établissements hospitaliers. Elle ne soppose des lors pas a une action politique d'un
département fédéral tendant a lutter contre un abus dans |e commerce international, méme
Sil en résulte, comme en I'espéce, une légere hausse du codt d'un traitement déterminé, dans
le cas ou les caisses-maladie refuseraient de prendre en charge le Flussema qui viendrait a
étre prescrit aleurs assurés." Dazu bemerkt RHINOW in seinem Gutachten (a.a.O. S. 48),
dass sich zwar der Preisvergleich auch auf das Ausland erstrecken dirfe (und solle) und
dass gegen die Forderung einer angemessenen Relation nichts einzuwenden sei, dass aber
der Auslandsvergleich BGE 108 V 130 S. 146 nicht ohne Beriicksichtigung der
inlandischen Preisverhdtnisse vorgenommen werden dirfe; denn es gehe bei der
Wirtschaftlichkeitsprifung bloss um die Verhinderung tbersetzter, missbréuchlicher Preise,
wofur der Auslandsvergleich einen Anhaltspunkt, nicht aber die ausschliessliche
Beurteilungsgrundlage liefern dirfe. Ferner fuhrt er zur Berticksichtigung der
Preisgestaltung im Ausland folgendes aus (a.a.O. S. 55f.): "Eswurde vorn (S. 47 ff.)
ausgefuhrt, dass eine isolierte Betrachtung der Preisgestaltung im Ausland bel Produkten,
dieim Ausland hergestellt werden, verfehlt ist. Abgesehen davon ist die Praxis des
Bundesamtes firr Sozialversicherung, wonach bei ausléndischen Produkten der Preis um
nicht mehr als 25% hoéher liegen darf als der Preisim Herstellungsland, fragwirdig. Die
nach Angaben von Vertretern der pharmazeutischen Industrie seit Jahren starr gehandhabte
Regelung berticksichtigt zu wenig, dass die zum Vergleich herangezogenen auslandischen
Maérkte unterschiedliche Systeme der Preisbeeinflussung und Preiskontrolle sowie
unterschiedliche Kostenstrukturen aufweisen. Innerhalb der Européi schen Gemeinschaften
sind lediglich drei pharmazeutische Mérkte noch teilweise wettbewerblich organisiert
(BRD, Niederlande, Danemark). Die Ubrigen Mitgliedstaaten weisen regulierte Mérkte auf,
in denen durch globale oder gezielte staatliche Interventionen in die Preisgestaltung von
Pharmazeutika eingegriffen wird. In Frankreich und Italien besteht zudem eine
Preiskontrolle, welche die Anpassung der Preise entsprechend den Kostensteigerungen
weitgehend verhindert. Unter diesen Umsténden darf bel der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit eines Produkts nicht schematisch auf den auslandischen Preis abgestel It
werden, sondern es sind die jeweils massgebenden konkreten Verhéltnisse zu
berticksichtigen. Dass die Annahme einer fixen und in der Zeit unveranderlichen
Toleranzmarge, um welche der Preis im Herkunftsland erhoht werden darf, sachlich nicht
richtig ist, beweist gerade ein neueres Urteil des Bundesgerichts ( BGE 105V 186 ff.). Das
im Resultat seltsame Ergebnis, dass einem Produkt die Aufnahmein die Speziaitatenliste
verweigert wird, obwohl es billiger ist as ein sich bereitsin der Liste befindendes Préparat,
hat seinen Grund allein darin, dass die Regel "Preisim Herkunftsland + 25%" schematisch
auf einfranzosisches und ein deutsches Produkt angewendet worden ist. Ausserdem ist
fraglich, ob eine Anpassung der Preise inlandischer Produkte an jene, diein Frankreich oder
Italien unter dem Einfluss der Preisblockierung praktiziert werden, Uberhaupt zuldssig sein
kann, denn dadurch wird das auslandische staatliche Preissystem, welches der
schweizerischen Ordnung nicht entspricht, gleichsam auf kaltem Weg auf die Schweiz
Ubertragen (Antwort des Bundesrates auf die Einfache Anfrage Neukomm, RSKV 1979 S.
287). Die Berucksichtigung der Preisgestaltung im Ausland wird zudem dadurch erschwert,



dass feste Regeln und Normen fir die Vornahme eines Preisvergleichs fehlen. Nach
Hoppmann sind internationale Vergleiche - selbst wenn man vom unlésbaren Problem der
Bestimmung eines "richtigen" Devisenkurses absehe - "einem Lotteriespiel ahnlich”, dadie
in den einzelnen Landern zu beriicksi chtigenden Besonderheiten quantitativ nicht BGE 108
V 130 S. 147 zuverlassig abgeschétzt werden kénnen (Erich Hoppmann, Preiskontrolle und
Als-ob-Konzept, Tubingen 1974, S. 32). Angesichts der hier angefihrten Probleme kann
die Preisgestaltung im Ausland bei der Beurteilung der Wirtschaftlichkeitspriifung eines
Arzneimittelsin der Schweiz nicht generell und nicht nach starren Regeln als Grundlage
dienen."” b) An der Verwaltungspraxis, wonach ein auslandisches Praparat, dasin der
Schweiz zu mehr al's 25% teurer verkauft wird as im Ursprungsland, grundsétzlich nicht in
die Spezialitétenliste aufgenommen werden darf, ist aus den im kritisierten BGE 105 V 190
Erw. 3 erwahnten Grinden festzuhalten. Dies steht nicht im Widerspruch zu BGE 102V 80
, in welchem gesagt wurde, das Erfordernis der Wirtschaftlichkeit bedeute keine eigentliche
Preiskontrolle (im Sinne einer Preisfestsetzung nach Massgabe der Gestehungskosten
zuzuglich einer angemessenen Gewinnmarge), beinhalte jedoch einen Schutz vor
missbrauchlicher Ausniitzung der freien Preisgestaltung. Mit dem Hinweisim eben
genannten Urteil, die Wirtschaftlichkeit beurteile sich (a) unter dem Gesichtspunkt der
vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung
stehender Heilmittel, (b) nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Arzneimittels an
sich, (c) aufgrund des Verhaltnisses zwischen Preis und Nutzen sowie (d) unter
Berticksichtigung der Kosten des Préparates (Herstellungskosten einschliesslich der in Art.
6 Abs. 2 lit. ¢ Verfiigung 10 genannten Kosten), hat das Eidg. Versicherungsgericht den
Wirtschaftlichkeitsbegriff sehr weitgehend konkretisiert und damit deutlich gemacht, dass
es nicht nur um die Verhinderung von Missbrauchen geht. Aus der Umschreibung, dass der
Grundsatz der Wirtschaftlichkeit einen Schutz vor missbrauchlicher Ausniitzung der freien
Preisgestaltung "beinhalte” (vgl. BGE 102 V 80 Erw. 2 in fine), d.h. miteinschliesse bzw.
umfasse, geht zudem ebenfalls hervor, dass die Wirtschaftlichkeitsprifung tUber eine blosse
Missbrauchskontrolle hinausfihrt. Das Gebot wirtschaftlicher Behandlung, wie esin Art.
23 KUV G aufgestellt ist, gilt auch fur den Bereich der Arzneimittel in der Spezialitétenliste.
Zwar richtet sich diese Bestimmung - wie RHINOW (a.a.O. S. 33 f.) unter Hinweis auf
BGE 105 V 191 ausfiihrt - u.a. an Arzte und Apotheker; das Gebot wirtschaftlicher
Behandlung setzt aber voraus, dass auch die Spezialitéten und konfektionierten
Arzneimittel in der Speziditatenliste diesem Erfordernis gerecht werden. Hinzu kommt,
dass der Bund den anerkannten Krankenkassen erhebliche Bundesbeitrage gewahrt, die auf
dem Landesmittel der BGE 108 V 130 S. 148 Krankenpflegekosten berechnet werden ( Art.
35 ff. KUVG, Art. 22 ff. Vo I), zu welchen auch die Ausgaben fir Arzneimittel gehdren
(als Pflichtleistungen bzw. im Rahmen der Empfehlung in Art. 12 Abs. 6 Satz 2 KUVG,
deren Nichtbeachtung eine Beitragskiirzung nach sich zieht; vgl. Art. 35 Abs. 1 lit. aletzter
Satz KUV G); mit der Wirtschaftlichkeitspriifung soll nun aber u.a. eéin moglichst hoher
Wirkungsgrad der Bundesbeitrége sichergestellt werden, was nicht moglich wére, wenn
diese Prufung lediglich eine Missbrauchskontrolle darstellte mit der Folge, dass von der
Beitragsgewahrung lediglich jene Arzneimittel ausgeschlossen wéren, deren Preisein
missbrauchlicher Ausnitzung der im Grundsatz freien Preisgestaltung festgesetzt worden
sind. c) Selbst wenn aber der Betrachtungsweise von RHINOW im Sinne einer
Beschrénkung der Wirtschaftlichkeitsprifung auf eine Missbrauchskontrolle zu folgen
wére, musste diesim vorliegenden Fall zum Ergebnis fuhren, dass der Versuch, dieim
Ursprungsland des ausléndischen Préparates zu niedrig angesetzten Preise durch



entsprechend erhdhte Preise in der Schweiz wettzumachen, al's missbrauchliche Ausniitzung
der auch im Bereich der Spezialitatenliste grundsétzlich freien Preisgestaltung zu
qualifizieren ist. Dabei kann es keinesfalls darum gehen, ein auslandisches staatliches
Preissystem auf die Schweiz zu Ubertragen; es soll vielmehr einzig sichergestellt werden,
dass das schweizerische Gesundheitswesen nicht das kompensatorische Opfer eines
auslandischen Systems wird. VVon der Ubernahme eines solchen Systems kénnte - wie auch
RHINOW unter Bezugnahme auf die bundesrétliche Antwort auf eine Einfache Anfrageim
Nationalrat einrdumt (a.a.O. S. 551.) - erst die Rede sein, wenn inlandische Préparate ihre
hiesigen Preise an jene anzupassen hétten, welche unter dem Einfluss einer
Preisblockierung im Ausland akzeptiert werden miissen. Wenn die Ablehnung der
Aufnahme eines auslandischen Préparates in die Spezialitdtenliste eine gewisse Erhohung
der Behandlungskosten zur Folge hat, so wird dies unter der V oraussetzung in Kauf
genommen, dass es nétig sei, auf diesem Wege "a lutter contre un abus dans le commerce
international” ( BGE 105V 191 ). Bezuglich der Ruge, die Regel "Preisim Herkunftsland +
25%" sal zu schematisch und zu starr, ist darauf hinzuweisen, dass ein ausnahmswel ses
Abweichen davon geméss BGE 105 V 190 nicht ausgeschlossen ist, wird doch dort
gesprochen von "mesures prises par |'administration en vue de ne plus admettre en principe
BGE 108 V 130 S. 149 dans la liste des spécialités les préparations étrangeres vendues en
Suisse plus de 25% plus cher que dans le pays d'origine”. Allerdings bedarf es ganz
besonderer, klar nachgewiesener Umstande, welche ein Uberschreiten dieser Regel zu
rechtfertigen vermogen (nicht veroffentlichtes Urteil U.-E. SA vom 17. Dezember 1981).
Solche kdnnten allenfalls dann vorliegen, wenn ein auslandisches Préparat im
Ursprungsland nur deshalb einen niedrigen Preis hat, weil es durch staatliche Beitrage
verbilligt wird, die fur Lieferungen in ein anderes Land nicht gewahrt werden. RHINOW
weist selber darauf hin (a.a.O. S. 551.), mit welchen Schwierigkeiten internationale
Preisvergleiche verbunden sind. Da die auslandischen Preismechanismen kaum je
durchschaubar, geschweige denn Gberprifbar sind, ist aus Praktikabilitétsgrinden eine
gewisse Schematisierung unumganglich. Eslasst sich deshalb nicht beanstanden, dass die
Verwaltungspraxis auf den Publikumspreis im Ursprungsland abstellt und auf dem in
Schweizer Franken umgerechneten Betrag einen grundsétzlich festen Zuschlag fur
importspezifische Unkosten gewdhrt. d) Im vorliegenden Fall macht die
Beschwerdefuhrerin keinerlei konkrete Umstande namhaft, um ein Abweichen von der als
"sachlich nicht richtig" kritisierten "festen Toleranzmarge” zu begrinden. Auch mit dem
Verweis auf das Gutachten von RHINOW ist in diesem Punkt nichts gewonnen. Deshalb
findet die vorerwahnte Verwaltungspraxis auf das Préparat der Beschwerdefthrerin
Anwendung. Der Vergleich mit dem Ursprungsland Frankreich ergibt dabei, dass der von
der Beschwerdefuhrerin fur die Schweiz verlangte Preis von FRUBIOSE CALCIUM
FORTE (Fr. 13.40) um 226% Uber dem umgerechneten franzdsischen Publikumspreis (Fr.
4.11; Umrechnungskurs Fr. 39.50; vgl. Erw. 7b) liegt; daran andert wenig, dass der - im
Aufnahmegesuch noch mit fFr. 9.70 bezifferte - Preisin Frankreich nach den Angabenin
der Verwaltungsgerichtsbeschwerde mittlerweile von fFr. 10.40 auf fFr. 11.15 angehoben
werden durfte. Mangels Wirtschaftlichkeit wurde somit die Aufnahme in die
Spezialitatenliste zu Recht abgelehnt. Der Beschwerdefihrerin ist alerdings darin
beizupflichten, dass die Preisverhéltnisse im Drittstaat Deutschland, wohin das Préparat
ebenfalls exportiert wird, nicht massgebend sein konnen. Wenn dort aus irgendwel chen
Grunden ein aus schweizerischer Sicht im Vergleich zum Ursprungsland Uberhdhter Preis
verlangt werden darf, so ist dies fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in der BGE 108



V 130 S. 150 Schweiz ohne Bedeutung. Abgesehen hievon wirde die
Wirtschaftlichkeitsprifung auch auf der Grundlage des deutschen Preises (laut
Aufnahmegesuch DM 8.80) zu keinem andern Ergebnis fihren, wére doch selbst bei demin
der Verwaltungsgerichtsbeschwerde angegebenen Umrechnungskurs (Fr. 107.--) von einem
Betrag auszugehen (Fr. 9.42), der mit dem von der Beschwerdefihrerin verlangten Preis
noch um weit mehr al's 25% Uberschritten wirde. €) Muss nach dem Gesagten schon die
Wirtschaftlichkeit von FRUBIOSE CALCIUM FORTE verneint werden, so bedarf esin
diesem Verfahren, welches die Frage der Aufnahme in die Spezialitétenliste zum Preisvon
Fr. 13.40 zum Gegenstand hat, keiner erganzenden Abkl&rung, ob auch die weitern

V oraussetzungen des medizinischen Bedurfnisses sowie der Zweckmassigkeit und
Zuverladssigkeit erfllt sind. Insofern ertibrigt sich eine Rickweisung an die Verwaltung.
Dispositiv Demnach erkennt das Eidg. Versicherungsgericht: Die

V erwaltungsgeri chtsbeschwerde wird abgewiesen.
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