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Regeste

Regeste Art. 104 OG. Uberpriifungsbefugnis des Eidg. Versicherungsgerichts, wenn die
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln streitig ist (Erw. 1b). Art. 12 Abs. 6 und Art. 23
KUVG, Art. 4 Vo VIII, Art. 6 VT 10: Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln. - Art. 12 Abs. 6
und Art. 23 KUV G sind eine gentigende gesetzliche Grundlage fur eine tber den blossen
Missbrauchsschutz hinausgehende Wirtschaftlichkeitsprifung; keine Berufung auf die
Handels- und Gewerbefreiheit (Erw. 4). - Die Vorschriften zur Wirtschaftlichkeitsprifung
inVVo VIl und Vf 10 halten sich innerhalb der gesetzlichen Delegationsnorm (Erw. 5). -
Art. 6 Abs. 1 Vf 10 ist Grundlage fur eine Preisabstufung nach der Grésse der

Arzneimittel packung (Erw. 6a). Richtlinien des Bundesamtes flr Sozialversicherung Uber
Preisrelationen bel unterschiedlichen Packungsgréssen gleicher Dosierung bzw. bei
gleichen Packungsgréssen unterschiedlicher Dosierung (vom 28. Mérz 1979). - Rechtlicher
Charakter der Richtlinien; sie enthalten keine Rechtssatze und bedirfen keiner gesetzlichen
Grundlage (Erw. 3). - Die Richtlinien beruhen auf Erfahrungswerten; ihre Anwendung | asst
sich nicht beanstanden, soweit im konkreten Fall nicht nachgewiesen ist, dass sie aufgrund
besonderer Umstande zu einem offensichtlich unhaltbaren Ergebnis fihren (Erw. 6Db). -
Verletzung der Rechtsgleichheit im Hinblick auf Arzneimittel, die vor Erlass der
Richtlinien in die Spezialitétenliste aufgenommen worden sind (Erw. 6¢)?

Regeste Art. 104 OJ. Pouvoir d'examen du Tribunal fédéral des assurances lorsgue est
litigieux le caractére économigue de médicaments (consid. 1b). Art. 12 al. 6 et art. 23
LAMA, art. 4 Ord. VIII, art. 6 Ord. dép. 10: Caractéere économique de médicaments. - Les
art. 12 a. 6 et 23 LAMA constituent une base |égal e suffisante a un examen du caractere
économique qui va au-dela de la simple prévention des abus; le moyen tiré de laliberté du
commerce et de l'industrie n'est pas fondé (consid. 4). - Les dispositions sur |'examen du
caractere économique qui figurent dans1'Ord. V111 et I'Ord. dép. 10 ne sortent pas du cadre
de ladéégation |égidative (consid. 5). - L'art. 6 a. 1 Ord. dép. 10 permet d'échelonner les
prix selon la dimension de |'emballage des médicaments (consid. 6a). Directives de I'Office
fédéral des assurances sociales sur larelation des prix entre différents emballages de méme
dosage, respectivement entre emballages semblables de dosage différent (du 28 mars 1979).
- Nature juridique des directives; elles ne contiennent aucune régle de droit et ne nécessitent
aucune base |égale (consid. 3). - Les directives se fondent sur des données empiriques; leur
application n'est pas critiquable dans la mesure ou il n'est pas établi qu'elles conduisent, en
raison de circonstances particuliéres, a un résultat manifestement insoutenable dans le cas
concret (consid. 6b). - Violation du principe d'égalité eu égard a des médicaments qui ont
été admis dans la liste des spécialités avant I'adoption des directives (consid. 6¢)?

Regesto Art. 104 OG. Potere di cognizione del Tribunale federale delle assicurazioni

guando litigioso €l carattere economico di medicamenti (consid. 1b). Art. 12 cpv. 6 e art.
23 LAMI, art. 4 Ord. VIII, art. 6 ODFI 10: Carattere economico di medicamenti. - L'art. 12



cpv. 6 el'art. 23 LAMI costituiscono base legale sufficiente per I'esame del carattere
economico che esorbita dalla semplice prevenzione di abusi; il richiamo allaliberta di
commercio e di industria & infondato (consid. 4). - Le disposizioni nell'esame del carattere
economico figuranti nell'Ord. VIII el'ODFI 10 s attengono ala delega legislativa (consid.
5). - L'art. 6 cpv. 1 ODFI 10 consente una graduazione dei prezzi secondo ladimensione
dell'imballaggio (consid. 6a). Direttive dell'Ufficio federale delle assicurazioni sociali nel
rapporto dei prezzi nel caso di imballaggi diversi con lo stesso dosaggio, rispettivamente di
imballaggi simili con dosaggio differente (del 28 marzo 1979). - Natura giuridica delle
direttive; esse non contengono norma giuridica alcuna e non esigono alcuna base legale
(consid. 3). - Ledirettive si basano su dati empirici; laloro applicazione non e criticabile
nellamisurain cui non si stabilisce che esse conducono, per cause particolari, arisultati
manifestamente insostenibili nel caso di specie (consid. 6b). - Violazione del principio di
paritadi trattamento riguardo a medicamenti ammessi nell'elenco delle specialita prima
dell'edizione delle direttive (consid. 6¢)?

Erwagungen

E.1

a) (Zulassigkeit der Verwaltungsgerichtsbeschwerde, Kognition: vgl. BGE 108 V 132 Erw.
1.) b) Die Beschwerdefihrerin bemangelt zundchst unter Berufung auf ein Gutachten von
RHINOW vom 22. April 1980 Uber die Preisaufsicht des Bundes bei Arzneimitteln
(abgedruckt in Wirtschaft und Recht [WuR] 33/1981 S. 1 ff.), in BGE 105V 190 .
schranke das Eidg. Versicherungsgericht seine Uberprifungsbefugnis bei Streitfallen tiber
die Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln in unzuléssiger Weise ein (a.a.O. S. 60 ff.). Der
EAK komme bel Preisfragen keine Expertenstellung zu; wenn das Gericht sich dennoch
"auf das Fachwissen und die Praxis der Verwaltung” zurtickziehe und eine "reine
Rechtsfrage" wie die "der Art und des Umfangs der im Rahmen des KUV G zulassigen
Preiskontroll€" nicht "voll" Uberprife, so fuhre dies "zu einer unhaltbaren Verkirzung des
Rechtsschutzes der Betroffenen™. Entgegen der Beflirchtung der Beschwerdefhrerin kann
aus dem erwahnten Urtell nicht gefolgert werden, das Eidg. Versicherungsgericht wolle
seine gesetzlich festgel egte Uberpriifungsbefugnis einschranken und Rechtsfragen nicht
voll Uberprifen. Wie dies ganz allgemein bei Streitigkeiten Uber die Aufnahme von
Arzneimitteln in die Spezialitéatenliste zutrifft, konnen sich auch bel der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit "reine" Rechtsfragen stellen. Sie sind vom Eidg. V ersicherungsgericht
gemass Art. 104 lit. a OG auf die Verletzung von Bundesrecht hin zu tberprifen, wobei
zum Bundesrecht auch das Bundesverfassungsrecht und die allgemeinen Rechtsgrundsétze
wie die Rechtsgleichheit und die Verhdtnismassigkeit gehtren (BGE 108 Ib 74, BGE 106
Ib 253, BGE 104V 177 Erw. 2, BGE 102 V 125 Erw. 1b, BGE 99 V 57 und 60). Allerdings
sind beim Entscheid dartber, ob der fir ein bestimmtes Arzneimittel vorgesehene Preis
einer Aufnahme in die Spezialitatenliste entgegensteht oder nicht, auch ausgesprochene
Fachfragen BGE 109 V 207 S. 211 zu beurteilen. In diesem Bereich ist die Verwaltung auf
die besonderen Fachkenntnisse ihrer Amtstréger oder auf die Beratung durch entsprechende
Fachleute angewiesen. So sehen denn auch Art. 12 Abs. 6 KUV G und Art. 8 ff. Vo VIII den
Beizug der EAK vor, der - funktionell betrachtet - die Bedeutung eines verwaltungsinternen
beratenden Gremiums zukommt (BGE 108 V 138 Erw. 4). Bel der Beantwortung solcher
Fachfragen steht der Verwaltung ein weiter Spielraum des Ermessens bzw. - wo es sich um
die Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe handelt - ein Beurteilungsspielraum zu. Im
Rahmen der auf die Rechtskontrolle beschréankten Uberprifungsbefugnis hat sich das Eidg.



Versicherungsgericht bel der Prifung von Fragen, die solche Fachkenntnisse voraussetzen,
Zuruckhaltung aufzuerlegen, solange nicht ernsthafte Griinde zu Zweifeln bestehen. Keiner
solchen Zuriickhaltung bedarf es hingegen, wenn es sich um Fragen handelt, welche die
Beschwerdeinstanz nach Massgabe ihrer Uberprifungsbefugnis ebenso gut beurteilen kann
wiedie Verwaltung (vgl. BGE 108 V 140 Erw. 4c/dd).

E.2

a) (Vgl. BGE 108 V 152 Erw. 2, BGE 105V 189 Erw. 2, BGE 102 V 79 Erw. 2.) b) Am 28.
Mérz 1979 hat das BSV Richtlinien tber die Preisrelation zwischen unterschiedlichen
Packungsgrossen gleicher Dosierung sowie Uber die Preisrelation zwischen gleichen
Packungsgrossen unterschiedlicher Dosierung herausgegeben. Darin werden unter
Beriicksichtigung verschiedener galenischer Formgebungen (Tabletten, Salben, Sirups,
Zapfchen, Ampullen) sowie des Verhaltnisses zwischen Klein- und Grosspackung bzw. des
Dosierungsunterschiedes prozentual e Preisreduktionen vorgesehen. Sie sollen
beispielsweise bei Tabletten und einem Packungsgrossenverhéltnis von 1:3 ca. 16% und
von 1:5 ca. 24% ausmachen.

E.3

Die Beschwerdefhrerin macht geltend, der vorinstanzliche Entscheid sei rechtswidrig, weil
er sich auf die Richtlinien des BSV vom 28. Méarz 1979 stiitze. Diese entbehrten mangels
einer Delegationsnorm der gesetzlichen Grundlage und kénnten damit nicht als verbindlich
angesehen werden. Die BeschwerdefUihrerin setzt dabei anscheinend voraus, dass die
Vorinstanz diesen Richtlinien die Verbindlichkeit eines Rechtssatzes beimisst. Dies trifft
indessen nicht zu. Die Vorinstanz bezeichnet die Richtlinien an keiner Stelle als
verbindlich, sondern fuhrt in diesem Zusammenhang in ihrem Entscheid bloss aus, die EAK
habe sich zur Beurteilung des Preisverhdtnisses eine Praxis erarbeitet, welche in den
Richtlinien desBGE 109 V 207 S. 212 BSV zum Ausdruck komme. Aus diesen ist denn
auch deutlich ersichtlich, dass es sich dabel "lediglich um Richtwerte (handelt), von denen
je nach therapeutischer Indikationsgruppe oder Zusammensetzung des einzelnen

M edikamentes Abweichungen nach unten wie nach oben mdglich sind". Derartige
verwaltungsinterne Richtlinien, dieim Interesse einer einheitlichen und rechtsgleichen
Verwaltungspraxis aufgestellt und allenfalls zu Orientierungszwecken herausgegeben
werden - was gerade vorliegend entsprechend einem Wunsch der Hersteller und Importeure
von Arzneimitteln geschehen ist (Protokoll Hearing vom 12. Juli 1979 mit Vertretern der
chemischen Industrie) -, stellen keine Rechtssétze dar und sind fiir den Richter nicht
verbindlich (BGE 107 1b 51 f., BGE 107 V 154 Erw. 2b, je mit Hinweisen). Sie bedirfen
keiner gesetzlichen Grundlage (vgl. BGE 98 Ib 261 Erw. 4a). Dies wird denn auch von
RHINOW (a.a.O. S. 43 ff.) mit Recht nicht in Zweifel gezogen. Der Einwand der
Beschwerdefihrerin stosst damit ins Leere.

E.4

Materiell stellt sich im vorliegenden Verfahren die zentrale Frage, ob die im Rahmen des
KUV G vorgesehene Wirtschaftlichkeitsprifung von Arzneimitteln tber eine blosse
Missbrauchskontrolle hinausfihrt, wie dies die Vorinstanz darlegt, oder ob sie sich in einer
solchen erschopft, wie die Beschwerdef iihrerin behauptet und daraus folgert, die Richtlinien
des BSV liessen sich mit einer dergestalt beschrankten Prifung nicht vereinbaren. a) In
BGE 102V 79 Erw. 2 hat das Eidg. Versicherungsgericht im Anschluss an die vorstehend
in Erw. 2a dargestellte materiellrechtliche Ordnung ausgefuhrt: "Demzufolge beurteilt sich



die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittelsteils unter dem Gesichtspunkt der vergleichenden
Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfligung stehender Heilmittel,
teils nach der Hohe des Preises des in Frage stehenden Arzneimittels an sich. Uber diein
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 dirfen fir das
indizierte 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 Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ Verfiigung 10
genannten Kosten) in vertretbarem Rahmen halt. Eine Preiskontrolle in dem Sinne, dass die
Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitatenliste davon abhangig zu machen wére,
dass der Preis des Praparates ausschliesslich nach Massgabe der Gestehungskosten
zuzuglich einer angemessenen Gewinnmarge festgesetzt wird, ginge allerdings Uber BGE
109V 207 S. 213 Sinn und Zweck des Erfordernisses der Wirtschaftlichkeit hinaus. Der
Grundsatz der Wirtschaftlichkeit beinhaltet indessen einen Schutz vor missbrauchlicher
Ausnitzung der freien Preisgestaltung.” b) Die BeschwerdefUhrerin beruft sich auf dieses
Urteil. Zum einen wird darin gesagt, die Wirtschaftlichkeit dirfe nicht "ausschliesslich nach
Massgabe der Gestehungskosten zuziglich einer angemessenen Gewinnmarge” beurteilt
werden. Daran ist festzuhalten. Andernfalls ware namlich insofern eine Erhdhung der
Arzneimittel preise zu befrchten, indem dann auch Pr8parate mit Gbersetzten
Gestehungskosten wegen unrationeller Betriebsfiihrung unter Zubilligung einer
angemessenen Gewinnmarge in die Spezialitatenliste aufgenommen werden mussten mit
der Folge, dass andere, wirtschaftlich arbeitende Hersteller unter dem Gesichtspunkt der
Gleichbehandlung die selben Preise verlangen kdnnten; damit fléssen ihnen zusétzliche
Gewinne zulasten der Krankenversicherung zu, die sachlich nicht gerechtfertigt waren. Ein
solches Verfahren zur Beurteilung der Wirtschaftlichkeit wére im tbrigen ohnehin
praktisch nicht durchfihrbar. In diesem Zusammenhang weist RHINOW auf folgende
Schwierigkeiten hin (aa.O. S. 16 f.): "Die Kostenstruktur pharmazeutischer Unternehmen
zeichnet sich aus durch einen hohen Anteil an Kosten, die nicht den einzelnen Produkten
zugerechnet werden konnen. Die Kostenfaktoren Forschung und Entwicklung,
wissenschaftliche Information, Werbung, Vertrieb und Verwaltungskosten sind weitgehend
Gemeinkosten, die vom gesamten Pharmasortiment getragen werden missen. Dabei ist es
den Herstellern nicht mdglich, diese Gemeinkosten nach Belieben den einzelnen Produkten
zuzuordnen und einen entsprechenden Preis zu fordern. Die Wettbewerbssituation auf dem
Arzneimittelmarkt zwingt den Hersteller vielmehr, selbst bei der Einfihrung eines
Innovationsprodukts den Preis nach den sich bereits auf dem Markt befindenden
Substitutionsprodukten auszurichten. Die wettbewerblich einzig mogliche Art der
Zurechnung besteht deshalb darin, zu fordern, was der Markt 'hergibt'. Diese Feststellungen
deutscher Autoren treffen nach der Untersuchung der Kartellkommission auch auf

schwei zerische Verhdtnisse zu. Danach besteht die Preispolitik der am Markt
massgebenden Unternehmen darin, die Preise ihrer Produkte so hoch anzusetzen, ‘wie esdie
Konkurrenz erlaubt’', um grosse Betrége fur die Forschung und Entwicklung ihrer Produkte
auf dem Markt aufwenden zu konnen." Dass nach diesen zutreffenden Ausfihrungen eine
von den Gestehungskosten ausgehende Wirtschaftlichkeitsprifung nicht moglich ist und
vom Eidg. Versicherungsgericht in BGE 102 V 79 Erw. 2 denn auch abgelehnt wird, ist
indessen nicht Anlass zur BGE 109 V 207 S. 214 Folgerung, eine solche Prifung dirfe



demnach allein eine Missbrauchskontrolle sein. Uber diese Feststellung hinaus |4sst sich
jedoch der angefiihrten Urteilsstelle keine Antwort auf die Frage nach dem Inhalt der
Wirtschaftlichkeitsprifung entnehmen. ¢) Zum andern findet sich in BGE 102 V 79 Erw. 2
der Hinweis, der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit beinhalte "einen Schutz vor
missbrauchlicher Ausniitzung der freien Preisgestaltung”. Unter Berufung darauf sowie auf
RHINOW (a.aO. S. 34 1.) leitet die Beschwerdefiihrerin ab, dass "die
Wirtschaftlichkeitsprifung sich darauf beschrénkt, unhaltbare, offensichtlich Ubersetzte
Medikamentenpreise zu verhindern, und dass das Gesetz eine weitergehende Preiskontrolle
ausschliesst”. Dem ist jedoch nicht so. Das Eidg. Versicherungsgericht hat im genannten
Urteil darauf hingewiesen, die Wirtschaftlichkeit beurteile sich a) unter dem Gesichtspunkt
der vergleichenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfiigung
stehender Heilmittel, b) nach der Hohe des Preises desin Frage stehenden Arzneimittels an
sich, c) aufgrund des Verhéltnisses zwischen Preis und Nutzen sowie d) unter
Berticksichtigung der Kosten des Préparates (Herstellungskosten einschliesslich der in Art.
6 Abs. 2 lit. ¢ Vf 10 genannten Kosten). Damit hat das Gericht den
Wirtschaftlichkeitsbegriff sehr weitgehend konkretisiert und deutlich gemacht, dass es nicht
nur um die Verhinderung von Missbréauchen geht. Zudem geht aus der Umschreibung, dass
der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit einen Schutz vor missbrauchlicher Ausniitzung der
freien Preisgestaltung "beinhalte”, d.h. miteinschliesse bzw. umfasse, ebenfalls hervor, dass
die Wirtschaftlichkeitsprifung tber eine blosse Missbrauchskontrolle hinausfiihrt (BGE
108 V 147). Gemass Art. 23 KUV G haben sich unter anderem Arzte, Apotheker und
Heilanstalten in der Behandlung, in der Verordnung und Abgabe von Arzneimitteln sowie
in der Anordnung und Durchftihrung von wissenschaftlich anerkannten Heilanwendungen
und Analysen auf das durch das Interesse des Versicherten und den Behandlungszweck
erforderliche Mass zu beschrénken. Diese Bestimmung verpflichtet zur Wirtschaftlichkeit
der Behandlung und stellt eine Schutzvorschrift fir die Versicherten und die Krankenkassen
dar (BGE 103V 151 Erw. 3). Sierichtet sich zwar an Medizinal personen und Heilanstalten.
Das Gebot wirtschaftlicher Behandlung setzt aber voraus, dass auch die Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimittel in der Spezialitétenliste diesem Erfordernis gerecht werden.
Insofern wendet sich Art. 23 KUV G BGE 109 V 207 S. 215 auch an die Instanzen, welche
fur Prifung und Bezeichnung der den Krankenkassen empfohlenen Arzneimittel zustandig
sind, und ist von diesen ebenfalls zu beachten (BGE 108 V 147). In diesem Zusammenhang
ist anzumerken, dass der Bund den anerkannten Krankenkassen erhebliche Bundesbeitrage
(2980 rund 912 Millionen Franken; Statistisches Jahrbuch der Schweiz 1982, S. 316)
gewdhrt, die grundsatzlich (Vorbehalt der Sparbeschltisse; vgl. Art. 38bis KUV G) auf dem
Landesmittel der Krankenpflegekosten berechnet werden (Art. 35 ff. KUV G, Art. 22 ff. Vo
). Zu diesen gehdren auch die Ausgaben fur Arzneimittel, sei es als Pflichtleistungen nach
Art. 12 Abs. 6 Satz 1 KUVG, sei esim Rahmen der Empfehlung in Art. 12 Abs. 6 Satz 2
KUV G, deren Nichtbeachtung eine Beitragskirzung nach sich zieht (vgl. Art. 35 Abs. 1 lit.
aletzter Satz KUV G). Mit der Wirtschaftlichkeitsprifung soll nun aber unter anderem ein
maoglichst hoher Wirkungsgrad der Bundesbeitrage sichergestellt werden, was dann nicht
der Fall wére, wenn diese Prifung bloss eine Missbrauchskontrolle darstellte mit der Folge,
dass von der Beitragsgewahrung lediglich jene Arzneimittel ausgeschlossen wéren, deren
Preise in missbrauchlicher Ausniitzung der im Grundsatz freien Preisgestaltung festgesetzt
worden sind (BGE 108 V 147 f.). Im Hinblick darauf 18sst sich sagen, das Gebot der
Wirtschaftlichkeit in Art. 23 KUV G stelle auch eine Schutzvorschrift fur die Zuschiisse
|eistende offentliche Hand dar (Maurer, Sozialversicherungsrecht, Band I1, S. 372). d) Die



Argumente fur eine Beschrankung der Wirtschaftlichkeitsprifung auf eine
Missbrauchskontrolle werden von RHINOW, auf den sich die Beschwerdefthrerin stitzt,
im wesentlichen wie folgt zusammengefasst (a.a.O. S. 36). "Art. 12 Abs. 6 KUV G kannin
dieser materiellen Substanzarmut zu keinen Eingriffen erméchtigen, die zu einer andern als
polizeilichen Einschrénkung der Handels- und Gewerbefreiheit fihren. Die
Wirtschaftlichkeitsprifung muss als Missbrauchskontrolle mit dem Ziel der Verhinderung
Ubersetzter Medikamentenpreise konzipiert werden. Die Durchsetzung desim Einzelfall
gunstigsten Preises findet im Gesetz keine Grundlage, da sie Eingriffe in die Preis- und
Kostenstruktur der einzelnen Produzenten, ja eine allgemeine Aufsicht Gber die
Pharmaindustrie in einem Ausmass voraussetzen wiirde, das weder von der
Bundesverfassung noch vom KUV G gedeckt ist. Die Preiskontrolle ist eine der
einschneidensten Eingriffe in die Wirtschaftsfretheit, weil sie den Marktmechanismusin
seinem 'Lebensnerv' trifft. Die Bundesverfassung erméachtigt zwar in Art. 34bis den
Gesetzgeber, von der Handels- und Gewerbefreiheit abzuweichen, sofern diesim Interesse
der Krankenversicherung unausweichlich BGE 109 V 207 S. 216 erscheint. Aber der
Gesetzgeber hat diese Anordnungen in der erforderlichen Bestimmtheit vorzunehmen.
Verzichtet er darauf, so kann der Verordnungsgeber dies nicht ‘nachholen’.” Demnach
erachtet RHINOW Art. 12 Abs. 6 KUV G als ungentigende gesetzliche Grundlage fir eine
Wirtschaftlichkeitsprifung, die - in Abweichung von der Handels- und Gewerbefreiheit -
mehr as nur eine Verhinderung von Missbrauchen bezweckt. Da RHINOW und damit die
Beschwerdefiihrerin letztlich eine Verletzung der Handels- und Gewerbefreiheit geltend
machen, fragt sich, ob dieser Grundsatz im Zusammenhang mit der streitigen
Wirtschaftlichkeitsprifung bel der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitétenliste
Uberhaupt angerufen werden kann. aa) In BGE 78 11 30 Erw. 8 hat das Bundesgericht
folgendes ausgefiihrt: "Auch die Rige der Verletzung der in der Bundes- und der
Kantonsverfassung gewahrleisteten Handels- und Gewerbefreiheit geht offensichtlich fehl.
Dieser Verfassungsgrundsatz verbietet dem Staate, durch einseitige, zwingende
Anordnungen die Handels- und Gewerbefreiheit einzuschranken, soweit sie garantiert ist.
Aber er ist nicht anwendbar, wo der Staat Subventionen gewahrt oder Geschéfte, z.B. tber
Offentliche Arbeiten, abschliesst und dabei seine Leistungen von gewissen Bedingungen
abhéngig macht, welche die Entschlussfreiheit des Privaten einengen. In Frage steht dabei
nicht eine staatliche Regelung der Gewerbeausiibung al's solcher, sondern lediglich eine
Bestimmung, die an die Verwendung staatlicher Gelder zu einem bestimmten Zweck
gekniipft wird." Zwar ist das KUV G kein reines Subventionsgesetz (RHINOW, a.a.O. S.
22; vgl. aber auch MAURER, a.a.O. S. 277), doch kommt den - wie erwahnt - ganz
erheblichen Beitrdgen, welche der Bund den anerkannten Krankenkassen ausrichtet, eine
sehr gewichtige Bedeutung zu. V oraussetzung fur die Beitragsgewahrung ist, dass die
Kassen den Anforderungen des Gesetzes gentigen (Art. 1 Abs. 2 KUV G) und dass sie, wenn
sie nicht eine Beitragskirzung in Kauf nehmen wollen, die Kosten fur die in der
Speziaitétenliste aufgenommenen und demzufolge als wirtschaftlich erachteten
Arzneimittel Ubernehmen. Wenn das BSV bei der Wirtschaftlichkeitsprifung nicht bloss
eine Missbrauchskontrolle vornimmt, dann geht es dabel keineswegs um die staatliche
Regelung der Gewerbeaustibung der Hersteller und Importeure von Arzneimitteln als
solcher, sondern unter anderem eben um die Sicherstellung eines moglichst hohen
Wirkungsgrades dieser Bundesbeitrége. Darum bezeichnet denn auch Art. 6 Abs. 1 Vf 10
ein BGE 109 V 207 S. 217 Arzneimittel dann als wirtschaftlich, wenn esdieindizierte
Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem Aufwand gewahrleistet, was unter



anderem voraussetzt, dass das Kosten-Nutzenverhaltnis beim Einsatz staatlicher Gelder
madglichst glinstig ist. Damit ergibt sich im Krankenkassenbereich eine Situation, welche
beziiglich der Wirtschaftlichkeitsprifung als V oraussetzung fir die Aufnahme von
Arzneimitteln in die Spezidlitétenliste im Sinne von BGE 78 |1 30 nicht unter dem Schutz
der Handels- und Gewerbefreiheit steht. bb) Zum gleichen Ergebnis fuhrt auch eine andere
Uberlegung. Nach Art. 31 Abs. 1 BV ist die Handels- und Gewerbefreiheit nur so weit
gewdhrleistet, als sie nicht durch die Bundesverfassung und die auf ihr beruhende
Gesetzgebung eingeschrankt ist. Art. 34bis BV sieht vor, dass der Bund auf dem Wege der
Gesetzgebung die Kranken- und Unfallversicherung unter Berticksichtigung der
bestehenden Krankenkassen einrichtet und dass er den Beitritt allgemein oder fur einzelne
Bevolkerungsgruppen obligatorisch erkléaren kann. Aufgrund dieser

V erfassungsbestimmung besitzt der Bund im Bereich der sozialen Krankenversicherung ein
mittelbar rechtliches Monopol, das a's solches bereits eine Einschrankung der Handels- und
Gewerbefreiheit darstellt (RHINOW, a.aO. S. 20; MARTI, Die Wirtschaftsfreiheit, 1976,
S. 168 ff.; AUBERT, Traité de droit constitutionnel suisse, 1967, S. 694 f.; vgl. auch GY G,
Wirtschaftsverfassungsrecht, 1981, S. 51 ff.). Im Krankenkassenbereich hat der
Gesetzgeber mit dem KUV G ein Konzessionssystem geschaffen. Aufgrund der
Anerkennung durch den Bund steht den Krankenkassen ein Anspruch auf Bundesbeitrége
zu. Die Erteilung der Anerkennung ist dabei davon abhangig, dass die Kassen bestimmten
gesetzlichen Anforderungen genuigen. Unter anderem muissen sie Sicherheit fur ein
finanzielles Gleichgewicht bieten (Art. 3 Abs. 4 KUVG, Art. 9ff. Vo V) und sich bei der
Ausgestaltung ihrer Leistungen an das KUV G und dessen Ausfihrungsbestimmungen
halten. Insbesondere sind sieim Arzneimittelbereich nicht frei. Zum einen sind sie nicht
gehalten, ale Arzneimittel und damit auch unwirtschaftliche zu tbernehmen. Zum anderen
hat ihnen der Gesetzgeber weder die Befugnis belassen, Uber die Frage der
Wirtschaftlichkeit von Arzneimitteln im Zusammenhang mit der Kosteniibernahme selber
zu entscheiden, noch durfen sie sich direkt mit den Pharmaproduzenten verstandigen.
Vielmehr sieht Art. 12 Abs. 6 KUV G vor, dass der Bundesrat bzw. - geméss Art. 1 Abs. 1
und 2 sowie Art. 3VVo VIII - BGE 109 V 207 S. 218 das BSV unter den Spezialitéten und
konfektionierten Arzneimitteln eine Auswahl vornimmt und die den Krankenkassen zur
Ubernahme empfohlenen in einer Liste bezeichnet, wobei unter anderem dem gesetzlichen
Wirtschaftlichkeitsgebot Rechnung zu tragen ist (Art. 23 KUV G). Diese
Gesetzesbestimmungen sind eine ausreichende Grundlage fir eine Giber eine blosse
Missbrauchskontrolle hinausgehende Wirtschaftlichkeitsprifung sowie auch dafir, dass
unter den Arzneimitteln eine Auswahl getroffen werden muss mit der Folge, dass den
Krankenkassen nicht alle Arzneimittel zur Ubernahme empfohlen werden diirfen. Soweit es
darum geht, welche Arzneimittel im Bereich der sozialen Krankenversicherung nach

M assgabe der erwahnten gesetzlichen V oraussetzungen den Krankenkassen zur Ubernahme
zu empfehlen und in die Spezialitétenliste aufzunehmen sind, kdnnen sich Hersteller und
Importeure nicht auf die Handels- und Gewerbefreiheit berufen und aus diesem Grundsatz
nicht einen Anspruch ableiten, Arzneimittel mussten unter dem Gesichtspunkt der
Wirtschaftlichkeit schon dann in die Spezialitétenliste aufgenommen werden, wenn ihr
Preis nicht unhaltbar und offensichtlich Ubersetzt sei (vgl. in diesem Zusammenhang BGE
1031a378, BGE 102 1a 395 Erw. 9in fine, 542 Erw. 10b). Daran andert nichts, dass - vom
erwahnten Vorbehalt abgesehen - die Herstellung und der Verkauf von Arzneimitteln eine
grundsétzlich unter dem Schutz der Handels- und Gewerbefreiheit stehende
Erwerbstatigkeit ist (BGE 99 la 373 Erw. 2 mit Hinweisen). cc) Somit ergibt sich, dassdie



im Rahmen des KUV G fir Arzneimittel vorgesehene Wirtschaftlichkeitsprifung als
Voraussetzung fur die Aufnahme in die Spezialitatenliste nicht unter dem Gesichtspunkt der
Handels- und Gewerbefreiheit beanstandet werden kann. Demnach kann RHINOW und
auch der BeschwerdefUhrerin darin nicht beigepflichtet werden, dass wegen der
Unbestimmtheit der Delegation von Art. 12 Abs. 6 KUV G eine ausreichende gesetzliche
Grundlage fur eine Wirtschaftlichkeitsprifung fehle, die mehr as bloss eine
Missbrauchskontrolle darstelle.

E.5

a) Nach der Rechtsprechung kann das Bundesgericht V erordnungen des Bundesrates
grundsétzlich, von hier nicht in Betracht fallenden Ausnahmen abgesehen, auf ihre
Rechtmassigkeit hin Uberprifen. Es unterwirft dieser Kontrolle insbesondere die auf eine
gesetzliche Delegation gestiitzten (unsel bstandigen) Verordnungen des Bundesrates. Es
pruft hiebei, ob solche Verordnungen BGE 109 V 207 S. 219 sich in den Grenzen der dem
Bundesrat im Gesetz eingeraumten Befugnisse halten. Soweit das Gesetz ihn nicht
ermachtigt, von der Verfassung abzuweichen, befindet das Gericht auch Uber die
Verfassungsmaéssigkeit der unselbstandigen Verordnungen. Die Ausfihrungsverordnung
muss sich somit innerhalb der vom Gesetz gewollten Ordnung halten. Wird dem Bundesrat
durch die gesetzliche Delegation ein sehr weiter Spielraum des Ermessens fur die Regelung
auf Verordnungsebene eingeraumt, ist dieser Spielraum fir das Bundesgericht nach Art.
113 Abs. 3/Art. 114bis Abs. 3 BV verbindlich. Deshalb muss sich das Bundesgericht auf
die Prifung beschranken, ob die umstrittenen Verordnungsvorschriften offensichtlich aus
dem Rahmen der dem Bundesrat im Gesetz del egierten Kompetenzen herausfallen oder aus
andern Griinden verfassungs- oder gesetzwidrig sind. Es kann jedoch sein eigenes
Ermessen nicht an die Stelle degenigen des Bundesrates setzen und es hat auch nicht die
Zweckmassigkeit zu untersuchen. Die vom Bundesrat verordnete Regelung verstdsst
alerdings dann gegen Art. 4 BV, wenn sie sich nicht auf ernsthafte Griinde stitzen |asst,
wenn sie sinn- oder zwecklos ist oder wenn sie rechtliche Unterscheidungen trifft, fir die
sich ein vernunftiger Grund nicht finden l&sst. Gleiches gilt, wenn die Verordnung es
unterlasst, Unterscheidungen zu treffen, die richtigerwei se hatten berticksichtigt werden
sollen (BGE 108 V 116 Erw. 3a, BGE 107 Ib 246 Erw. 4, je mit Hinweisen). b) Nach
RHINOW entspricht Art. 12 Abs. 6 KUV G nicht den Anforderungen, die im Hinblick auf
die verfassungsrechtlichen Grundsétze der Gewaltentrennung und der (formellen)
Gesetzmassigkeit an eine Delegationsnorm gestellt werden miissen, well er eine
Blankovollmacht darstelle und Gberhaupt keine Aussage Uber die Art und Welse enthalte,
wie von der Erméchtigung Gebrauch zu machen sei (aa.O. S. 321.). Wie er aber mit Recht
feststellt, hat sich das Eidg. Versicherungsgericht zufolge der verfassungsrechtlichen
Beschrankung der Uberpriifungsbefugnis nicht dazu zu dussern (a.a.0. S. 35). ¢) Im
vorliegenden Fall wurde die breite Regelungskompetenz, welche der Gesetzgeber dem
Bundesrat beziglich der Wirtschaftlichkeitsprifung von Arzneimitteln durch Art. 12 Abs. 6
KUV G eingerdumt hat, unter Berticksichtigung des Wirtschaftlichkeitsgebotes in Art. 23
KUVG zum Teil mit dem Erlass der Vo VIII (insbesondere Art. 4 Abs. 1 lit. c und Abs. 3)
genutzt, zum Teil aber mit Art. 4 Abs. 6 Vo VIII an das EDI weiterdelegiert. Dieses erliess
BGE 109V 207 S. 220 gestutzt auf diese Subdelegation die Vf 10, welchein Art. 6 Abs. 1
generell bestimmt, dass ein Arzneimittel dann als wirtschaftlich gilt, "wenn es die indizierte
Hellwirkung mit mdéglichst geringem finanziellem Aufwand gewdhrleistet”, wahrend Abs. 2
verschiedene Einzelkriterien fur die Beurtellung der Wirtschaftlichkeit aufzahlt (vgl. Erw.
2ahievor). Dabei besagt Art. 6 Abs. 1 Vf 10 klar, dass die Aufnahme in die



Spezialitatenliste nicht schon dann erfolgen soll, wenn der Preis nicht unhaltbar, welil nicht
offensichtlich tbersetzt ist, sondern nur, wenn ein giinstiges Verhaltnis zwischen Preis und
Heilwirkung besteht. Diesist im Hinblick darauf, dass das Gesetz Grundlage fir eine tber
eine Missbrauchskontrolle hinausgehende Wirtschaftlichkeitsprifung ist, nur folgerichtig.
Gegen diese Ordnung kann die Beschwerdefhrerin - wie bereits dargelegt (Erw. 4d hievor)
- aus der Handels- und der Gewerbefreiheit nichts zu ihren Gunsten ableiten. Auch l&asst
sich nicht sagen, dassdiein Vo VIII und VT 10 hinsichtlich der Wirtschaftlichkeitsprifung
getroffene Ordnung aus dem Rahmen der delegierten Kompetenzen herausfalle, sich nicht
auf ernsthafte Grinde stiitze oder aus andern relevanten Grinden rechtswidrig oder gar
willkurlich sei. Diein Vo VIII und insbesondere Vf 10 ndher umschriebene
Wirtschaftlichkeitspriifung ist das notwendige Korrektiv dazu, dass mit dem System des
KUV G auf der Nachfrageseite wesentliche Kréafte fir die Preishildung aufgehoben werden,
indem die Krankenkassen unter Androhung von Beitragskiirzungen verpflichtet sind, die
ihnen zur Ubernahme empfohlenen Arzneimittel zu den festgesetzten Preisen zu vergiiten
(vgl. Art. 3Abs. 2Vo VIII).

E.6

a) Gegen die Anwendung der bundesamtlichen Richtlinien betreffend Preisrelationen
wendet die Beschwerdeflhrerin ferner ein, dassder in Art. 6 Abs. 2 Vf 10 aufgefiihrte
Katalog der fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels in Betracht
fallenden Kriterien keinen Hinweis auf Relationen zwischen Preis und Packungsgrdssen
enthalte. Sie Ubersieht dabei jedoch Art. 6 Abs. 1 Vf 10, nach welchem ein Arzneimittel
dann as wirtschaftlich gilt, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem
finanziellem Aufwand gewéhrleistet. Diese Bestimmung stellt ganz offensichtlich eine
Ubergeordnete Vorschrift dar, welche in ihrem Gehalt Gber dasin Art. 6 Abs. 2 Vf 10 zu
einzelnen Punkten ndher Konkretisierte hinausgeht und dabei die Grundlage fir eine
Verwaltungspraxis bildet, die sich nicht allein auf Art. 6 Abs. 2 Vf 10 bezieht. BGE 109 V
207 S. 221 b) Sodann beanstandet die Beschwerdefuhrerin die konkrete Ausgestaltung der
erwdahnten Richtlinien, indem sie sich auf die folgenden Ausfihrungen von RHINOW
beruft (a.a.O. S. 51): "Die hier vorgeschriebenen Verbilligungen beruhen offenbar auf
Erhebungen des Bundesamtes fur Sozialversicherung hinsichtlich der Abstufungen, welche
die Herstellerfirmen tblicherwei se vorsehen. Diese Preisabstufungen von 12 bis 40% haben
jedoch ein weit grosseres Ausmass als derjenige Anteil des Publikumspreises, der
gesamthaft auf Fassonierung und Konfektionierung entfallt. Dieser Kostenantell betragt
durchschnittlich ca. 9% des Publikumspreises (Angaben von Industrieseite). Das
Bundesamt fUr Sozialversicherung verlangt somit schematisch eine Verbilligung, die
angesichts der Kostenstruktur nicht unbedingt gerechtfertigt erscheint, sondern diesichim
Wettbewerb zwischen den Anbietern herausgebildet hat. Die starre Regelung verhindert
jedoch die Berticksichtigung der konkreten Umstande bei der Preisbildung eines Produkts.
Die geforderte prozentuale Verbilligung ist zudem auch fragwtirdig, weil die sich aus der
vorgeschriebenen Berechnung ergebende Verbilligung in absoluten Zahlen mit
zunehmendem Preis des Produkts grdsser wird, obwohl die Kosten fir Fassonierung und
Konfektionierung mit zunehmendem Preis relativ niedriger werden. Man kann daher
argumentieren, die vorgesehenen Abstufungen seien innerlich widersprichlich und mit Art.
4 BV (Willkurverbot) kaum vereinbar." Die Richtlinien desBSV sind - wie die
Beschwerdefuhrerin selber schreibt - Durchschnittswerte und beruhen auf
Erfahrungswerten der Hersteller. Unter Berticksichtigung der Besonderheiten des
Pharmamarktes, die RHINOW sehr eindrticklich darstellt (vgl. Erw. 4b hievor), ist eine



andere L 6sung jedoch gar nicht denkbar. Wenn sich schon in einem wesentlichen Umfang
nicht einmal sagen |&sst, welche Kosten den einzelnen Produkten zuzurechnen sind, kann
noch weniger errechnet werden, welcher Preisnachlass betriebswirtschaftlich fir eine
grossere Packung rechnerisch richtig wéare. Die vom BSV ermittelten Erfahrungswerte sind
das Ergebnis einer Durchschnittsberechnung sémtlicher Préparate der Spezialitétenliste und
ihrer Packungsgrossenverhaltnisse und geben immerhin Hinweise darauf, was von der
Pharmaindustrie in der Regel als angemessener Rabatt betrachtet wird. Da angenommen
werden darf, dass die Hersteller die fur die Preiskalkulierung bei unterschiedlichen
Packungsgrossen relevanten Gegebenheiten gesamthaft zu beurteilen vermogen, wird deren
Praxis kaum als realitdtsfremd betrachtet werden kdnnen. Esist daher nicht zu beanstanden,
wenn die Verwaltung auf die aus der Praxis gewonnenen Erfahrungswerte abstellt,
jedenfalls solange nicht in einem konkreten Fall nachgewiesen ist, dass sie aufgrund BGE
109V 207 S. 222 besonderer Umstande zu einem offensichtlich unhaltbaren Ergebnis
fuhren (vgl. in diesem Zusammenhang BGE 106 Ib 253 f.). Im vorliegenden Fall versucht
die BeschwerdefUhrerin darzulegen, das die 200er-Packung GAVISCON unter dem
Gesichtspunkt der Anwendung dieses Praparates bel Langzeittherapie und unter
Mitbertcksichtigung weiterer relevanter Faktoren wie der Anzahl notwendiger
Arztkonsultationen zur Verschreibung des Mittels sowie der Wegstrecken und
Arbeitsunterbrechungen der Patienten usw. auch ohne Rabatt wirtschaftlicher sei alsdie
kleineren Packungen zu 24 und 48 Tabletten und dass einer Aufnahme auch der
Grosspackung in die Spezialitatenliste darum keine Wirtschaftlichkeitstiberlegungen
entgegengehalten werden durfen. Die Beschwerdefiihrerin vermag damit aber nicht
darzutun, weshalb gerade in ihrem Fall ein Rabatt, der aufgrund der vom BSV ermittelten
Erfahrungswerte fir die Grosspackung im Vergleich zur 48er-Packung bei rund 20% und
nicht bei blossen 9% liegen muisste, zu einem fur sie offenbar unhaltbaren Ergebnis fuhre.
Unter diesen Umsténden kann offenbleiben, ob es in besonders gelagerten Fallen
maoglicherweise gerechtfertigt wére, bei der Wirtschaftlichkeitsprifung eines Arzneimittels
auch die mit dessen Verabreichung verbundenen notwendigen Arztkosten zu
berticksichtigen. Immerhin ist aber festzuhalten, dass Gegenstand der
Wirtschaftlichkeitsprifung nach der Ordnung in Vo VIII1 und VT 10 grundséizlich alein das
Arzneimittel ist. ¢) Schliesslich macht die Beschwerdefihrerin noch geltend, dass die
Anwendung der Richtlinien des BSV in ihrem Fall die Rechtsgleichheit verletze, dadas
Bundesamt in andern Fallen Grosspackungen auch mit geringeren Rabatten zugelassen
habe. Dem hélt die Vorinstanz in ihrer Vernehmlassung zur

V erwaltungsgeri chtsbeschwerde entgegen, dass von den mit GAVISCON vergle chbaren
Arzneimitteln ANDURSIL Compr. 1977 und MAALOXAN Compr. schon 1968 in die
Speziaitétenliste aufgenommen worden seien. Die Richtlinien betreffend Preisrelationen
seien aber erst im Mérz 1979 al's Erfahrungswerte schriftlich festgehalten worden und
dienten seither al's Grundlage fir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit sémtlicher neu zur
Aufnahme in die Speziaitétenliste angemeldeter Praparate und Packungsgrossen. Da
ANDURSIL und MAALOXAN vor diesem Zeitpunkt in die Spezialitétenliste
aufgenommen worden seien, rechtfertige sich schon im Hinblick auf den zeitlichen Ablauf
eine abweichende Preisrelation. BGE 109 V 207 S. 223 Die von der Beschwerdefihrerin
aufgeworfene Frage der Rechtsgleichheit hat sich in analoger Weise bereitsin BGE 105 V
191 Erw. 4 gestellt. Dabel hat das Eidg. Versicherungsgericht ausgefuhrt: "La recourante
estime que le refus d'inscrire le Flussema dans la liste des spécidités est arbitraire, qu'il
consacre une inégalité de traitement et qu'il viole par conségquent le droit fédéral, soit I' art. 4



Cst. Le moyen n'est toutefois pas pertinent. En effet, sil est exact qu'al'époque ou a été
prise la décision attaquée et aujourd'hui encore laliste des spécialités contient des
préparations trop colteuses en Suisse au regard du prix auquel elles sont vendues dans e
pays de production, I'Office fédéral des assurances sociaes et la Commission fédérale des
médi caments ont entrepris et entreprennent systématiquement d'en réduire le prix ou de les
exclure delaliste, ainsi que celaressort du dossier et d'autres affaires soumises ala Cour de
céans. Larecourante ne pourrait se plaindre d'une violation de ' art. 4 Cst. que si
I'administration ne faisait rien pour rétablir une égalité temporairement troublée par un
changement ou un raidissement de la pratique (voir p. ex. ATF 102 1b 364 ; 99 1b 291 , 383
ss; 98 1a 161 ss, 658; 98 I1b 26 et 241)." Daran ist festzuhalten. Die Beschwerdeflhrerin
kann daher auch unter dem Gesichtspunkt der Rechtsgleichheit nichts fir sich herleiten. d)
Demzufolge liegen keine Grinde daftr vor, von den in den Richtlinien des BSV
enthaltenen Erfahrungswerten abzuweichen und die 200er-Packung GAVISCON bei dem
von der Beschwerdefuhrerin verlangten Preis von Fr. 42.50 als wirtschaftlich zu betrachten.
Verfligung und vorinstanzlicher Entscheid kdnnen darum nicht beanstandet werden.
Dispositiv Demnach erkennt das Eidg. Versicherungsgericht: Die

V erwaltungsgeri chtsbeschwerde wird abgewiesen.
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