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Regeste

Regeste Art. 32 Abs. 1, Art. 33 Abs. 3, Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG: Arzneimittel, deren
Wirksamkeit nicht hinreichend nachgewiesen ist. Die Aufnahme von Arzneimitteln in die
Speziditatenliste, deren Wirksamkeit sich noch in Abklarung befindet, d.h. nicht
hinreichend (nach wissenschaftlichen Methoden) nachgewiesen ist, widerspricht dem
Gesetz.

Regeste Art. 32d. 1, art. 33 al. 3, art. 52 al. 1 let. b LAMal: Médicament dont |'efficacité
n'est pas suffisamment démontrée. L'admission dans la liste des spécialités de médicaments
dont I'efficacité fait encore |'objet de vérifications - autrement dit, dont elle n'est pas encore
démontrée (selon des méthodes scientifiques) - est contraire alaloi.

Regesto Art. 32 cpv. 1, art. 33 cpv. 3, art. 52 cpv. 1 lett. b LAMal: Medicamenti la cui
efficacia non é sufficientemente provata. L'ammissione nellalistadelle speciaitadi
medicamenti la cui efficacia & ancora oggetto di verifiche, ossia non € (secondo metodi
scientifici) sufficientemente provata, € contrariaallalegge.

Erwagungen

E.3

a) Nach Art. 25 KV G tbernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fUr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen u.a. die &rztlich oder unter den vom Bundesrat
bestimmten V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten
Arzneimittel (Abs. 2 lit. b). Die Leistungen nach Art. 25 KV G missen laut Art. 32 Abs. 1
KV G wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1). Die Wirksamkeit muss nach
wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Gemass Art. 33 KV G kann der
Bundesrat die von Arzten und Arztinnen oder von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen
erbrachten L e stungen bezeichnen, deren Kosten von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung nicht oder nur unter bestimmten Bedingungen Ubernommen
werden (Abs. 1). Er bezeichnet u.a. die nicht von Arzten und Arztinnen oder von
Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten Leistungen nach Artikel 25 Absatz 2
(Abs. 2). Er bestimmt, in welchem Umfang die obligatorische Krankenpflegeversicherung
die Kosten einer neuen oder umstrittenen Leistung tbernimmt, deren Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befindet (Abs. 3). Der
Bundesrat setzt Kommissionen ein, die ihn bei der Bezeichnung der Leistungen beraten
(Abs. 4 Satz 1; vgl. Art. 37aff. KVV ). Die Kompetenzen geméss Art. 33 Abs. 1-3KVG
hat die Exekutive gesttzt auf Art. 33 Abs. 5 KVG auf das Departement Ubertragen (vgl.
Art. 33KVV sowie Art. 1 ff. KLV ; ferner Art. 48 Abs. 1 RVOG und BGE 124 V 261 Erw.
6b zur Subdel egationskompetenz des Bundesrates). b) Geméass Art. 52 Abs. 1 lit. bKVG (in



Verbindung mit Art. 34 und Art. 37e Abs. 1 KVV ) erstellt das Bundesamt nach Anhoren
der Eidgendssischen Arzneimittelkommission (EAK) eine Liste der pharmazeutischen
Spezialitdten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen (Speziditétenliste; Satz 1).
Diese hat auch die mit den Original praparaten austauschbaren preisginstigeren Generika zu
enthalten (Satz 2). BGE 128 V 159 S. 161 aa) Der Bundesrat hat in den Art. 64 ff. KVV ,
das Eidgenossische Departement des Innern in den Art. 30 ff. KLV gestutzt auf Art. 96
KVG (vgl. BGE 126 111 39 oben) resp. Art. 65 Abs. 3 und Art. 75 KVV (formelle und
materielle) Ausfihrungsbestimmungen im Zusammenhang mit der Spezialitétenliste
erlassen. Zu erwahnen sind insbesondere die Aufnahmebedingungen gemass Art. 65 Abs. 1
und 2 KVV sowie Art. 30 Abs. 1 KLV . Danach muss das in Frage stehende Arzneimittel
wirksam, zweckméssig und wirtschaftlich sein. Sodann darf eine pharmazeutische
Speziaitét in die Liste nur aufgenommen werden, wenn die Registrierung oder ein Attest
der zusténdigen schweizerischen Prifstelle resp. seit 1. Januar 2002 die Zulassung des
Schwei zerischen Heilmittelinstituts vorliegt. Die Zweckmassigkeit des Arzneimittelsin
Bezug auf seine Wirkung und Zusammensetzung im Besonderen werden laut Art. 33 Abs. 1
KLV u.a nach unerwiinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr missbrauchlicher
Verwendung beurteilt. In der bis 31. Dezember 2000 gultig gewesenen Fassung sahen die
erwahnten Vorschriften der KLV asweitere Aufnahmekriterien vor, dass das Arzneimittel
nachgewiesen einem medizinischen Bedirfnis entspricht und zuverl&ssig ist. Im Weitern
kann die Aufnahme in die Liste unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die
Limitierung kann sich insbesondere auf die Menge oder die medizinischen Indikationen
beziehen ( Art. 73 KVV ). bb) Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels
waren schon unter dem friheren Recht V oraussetzungen fur die Aufnahmein die
Spezialitatenliste. Diese Begriffe haben inhaltlich keine wesentliche Anderung erfahren,
was auch der gesetzgeberischen Absicht entspricht, an der im Bereich der Spezialitétenliste
geltenden Ordnung grundsétzlich nichts zu éndern ( BGE 127V 278 Erw. 2amit Hinweis
auf die Materialien; vgl. zum Ganzen GEBHARD EUGSTER, Krankenversicherung, in:
Schwei zerisches Bundesverwal tungsrecht [SBVR], Soziale Sicherheit, Rz 204 ff.). Neu ist
im Wesentlichen einzig, dass die Spezialitatenliste in Bezug auf die Vergitung der Kosten
der darin aufgefiihrten Arzneimittel durch die Krankenversicherer im Unterschied zu friiher
verpflichtenden und nicht bloss empfehlenden Charakter hat (vgl. Art. 12 Abs. 6 Satz 2
KUVG, Art. 22 Abs. 3Vo Il und Art. 3 Abs. 1 Vo VIII sowie BGE 127 V 87 Erw. 3c/cc).
cc) Die Eidgenossische Arzneimittelkommission (EAK) a's zusténdige Kommission im
Sinnevon Art. 52 Abs. 1 KV G ist nach Zusammensetzung und Arbeitsweise eine
verwaltungsunabhangige, BGE 128 V 159 S. 162 der Funktion nach aber eine

verwaltungsi nterne beratende Fachkommission des Bundesrates bzw. des Bundesamtes (
BGE 119V 464 Erw. 4amit Hinweisen). |hre Me nungsausserungen und Empfehlungen,
denen nicht die Qualitét von Sachverstandigengutachten im Sinne von Art. 12 lit. e VWV G
und Art. 57 ff. BZP eignet ( BGE 108 V 130 ), sind fur das BSV zwar nicht verbindlich
(RKUV 2000 Nr. KV 120 S. 164 f. Erw. 3c/aa). Wenn und soweit indessen die Streitpunkte
medi zinische und pharmazeutische Fragen betreffen, deren Beantwortung besondere
Fachkenntnis und Erfahrung verlangt, was vorliegend in Bezug auf diein erster Linie
umstrittene Wirksamkeit und Zweckmaéssigkeit von REDUCTIL unter allfédligen
Limitierungen zutrifft, ist bei der gerichtlichen Uberprifung der darauf beruhenden
Entscheide praxisgemass eine gewisse Zurtickhaltung am Platze. Dies gilt, solange nicht
ernsthafte Grinde ein Abweichen von der Expertenmeinung rechtfertigen ( BGE 118 V 57
Erw. 5b mit Hinweis). Umgekehrt ergibt sich aus der Stellung und der Funktion der EAK,



dass das Bundesamt nachvollziehbar zu begriinden hat, wenn esim Einzelfall der klaren

M einungsausserung des Fachgremiums nicht folgt. c) Im konkreten Fall haben sich die
Experten der EAK resp. des schulmedizinischen Ausschusses dieses Fachgremiums
zusammengefasst in folgendem Sinne zum Gesuch um Aufnahme von REDUCTIL in die
Spezialitatenliste gedussert: Bei REDUCTIL mit dem Wirkstoff Sibutramin handle es sich
um eine zentral angreifende Substanz. Der Wirkmechanismus bestehe darin, dass der
Hunger durch Impulse vom Hirn unterdriickt werde mit der Folge, dass die Person weniger
esse, was auf die Dauer zu einer Reduktion der Nahrungszufuhr und damit zur gewiinschten
Gewichtsabnahme fuhre. Die gleiche Wirkung habe XENICAL, dessen Substanz Orlistat
im oberen DUnndarm ansetze und die Fettresorption hemme. Trotz unterschiedlichem
Wirkmechanismus seien REDUCTIL und XENICAL inihrer Wirkung vergleichbar, indem
bei beiden Praparaten eine Anderung des Essverhaltens im Sinne einer Reduzierung der
Nahrungszufuhr eintrete, woraus sich der angestrebte Gewichtsverlust ergebe. Die dem
Gesuch beigelegten Studien hitten im Ubrigen eine vergleichbare Wirksamkeit gezeigt. Auf
die Stellungnahme der EAK aus dem Jahre 1975, die zur Bemerkung "Anorexika. Keine
Zugelassen” in der Spezialitétenliste gefthrt habe, konne zurickgekommen werden. Diese
Eintragung habe sich auf die Gruppe der Phenfluramine bezogen, wozu REDUCTIL nicht
gehdre. Sibutramin wirke al's Serotonin-Stoffwechselhemmer und BGE 128 V 159 S. 163
fuhre keinesfalls zu Suchtproblemen. REDUCTIL sai eindeutig kein Amphetamin. Zu
bedenken sai allerdings, dass die Abgabe von Appetitziiglern sprunghaft zugenommen
habe. Im Ergebnis befirworten die Experten grundsétzlich die Aufnahme von REDUCTIL
in die Speziditatenliste mit denselben Limitationen wie XENICAL, insbesondere befristet
auf zwel Jahre mit der Auflage "Erstellung einer Evaluation, die beweist, dass der erzielte
Gewichtsverlust von Dauer ist" (vgl. RKUV 2000 Nr. KV 120 S. 158 unten), sofern der
Auslandspreisvergleich stimmt (Protokolle der Sitzungen vom 19. November und 15.
Dezember 1999). Anlésslich der Sitzung vom 27. Juni 2001 beantragten die Experten der
EAK aufgrund der in diesem Verfahren von der Knoll AG nachgereichten Unterlagen,
REDUCTIL auf Diabetes zu limitieren und einen weniger hohen BMI als 35 zu verlangen.

E.5

a) aad) Die Rekurskommission hat zur streitigen Nichtaufnahme von REDUCTIL unter
bestimmten Limitationen in die Spezialitatenliste erwogen, das medizinische Bedurfnis
nach Medikamenten zur wirksamen Beka&mpfung der Adipositas sei aufgrund der mit dieser
Erkrankung verbundenen metabolischen und statisch bedingten Komplikationen und
zahlreichen negativen Folgen (Hypertonie, Angina pectoris, zerebrovaskulare Insulte,
Diabetes Typ 2, Gicht, Gallensteine und verschiedene Krebsarten) unbestrittenermassen
klar gegeben. Die Aufnahme von gewichtsreduzierenden Praparaten in die Spezialitétenliste
setze indessen deren Wirksamkeit in dem Sinne voraus, dass die Gewichtsabnahme von
Dauer ist, mithin einigermassen stabil bleibt, und ein Ausmass erreicht, welches das Risiko
der entsprechenden Folgeerkrankungen auch tatséchlich zu senken vermag. Mit anderen
Worten kdnne es nicht auf den mit der medikamentdsen Therapie erzielten unmittel baren
"Gewichtserfolg" ankommen. Vielmehr misse sich die Behandlung langfristig vorteilhaft
auf klinisch relevante Endpunkte (Herzkrankheiten, Diabetes, Tod) auswirken, damit ein
Adipositas-Préparat als wirksam beurteilt werden kénne. Eine solche Langzeitwirkung sei
in Bezug auf REDUCTIL ebenso wenig wie fur XENICAL datenméssig belegt resp. durch
klinische Studien nachgewiesen, insbesondere nicht fur Patienten mit einem BMI = 35. Dies
ergebe sich schon daraus, dass die Experten der EAK die Aufnahme von REDUCTIL indie
Speziditatenliste befristet auf zwel Jahre vorschlugen mit der Auflage zur Erstellung einer



Evaluation, die beweist, dass der erzielte Gewichtsverlust von Dauer ist. Die aufgelegten
Studien zeigten denn auch, dass bei einer einjahrigen BGE 128 V 159 S. 164
Behandlungsdauer mit REDUCTIL nach drei bzw. sechs Monaten keine nennenswerte
Gewichtsabnahme mehr zu verzeichnen gewesen sei, der erreichte Zustand aber relativ
stabil blieb. Wie es sich mit der Wirkung dieses Préparates im zweiten Behandlungsjahr
oder nach dessen Absetzen verhalte, werde nicht dokumentiert. Bel dieser Sachlage, so die
Rekurskommission, erstaune, dass die EAK die Evaluation der Dauerhaftigkeit des mit
REDUCTIL erzielten Gewichtsverlustes nicht vor dessen Aufnahmein die
Spezialitatenliste durchgefihrt haben wolle, beschlage deren Ergebnis doch ganz zentral die
Frage der eigentlichen Wirksamkeit des Préparates gemass Art. 32 Abs. 1 KVG und Art. 65
Abs. 2 KVV . Angesichts dessen, dass das Risiko (kostenrel evanter) adipositasbedingter
Folgeerkrankungen nur wirksam, mithin dauerhaft reduziert werde, wenn die erlangte
Gewichtsreduktion auch dauerhaft und damit stabil bleibe, bediirfe diese Frage unbedingt
der klinischen Uberpriifung. Eine auf zwei Jahre befristete Aufnahme eines Praparatesin
die Spezialitétenliste unter der Bedingung, dass eine noch durchzuftihrende klinische Studie
den Nachweis ihrer tatsachlichen Wirksamkeit erbringe, ergébe sich weder aus Gesetz noch
Verordnung. Insbesondere konne hiefir nicht Art. 73 KVV dienstbar gemacht werden.
Vielmehr sei den einschlégigen Bestimmungen zweifelsfrel zu entnehmen, dass ein
Arzneimittel nur aufgenommen werden darf, wenn von den drei Kriterien der Wirksamkeit,
Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit kumulativ alle drei gegeben seien. bb) In der

V erwaltungsgerichtsbeschwerde wird (...) in materieller Hinsicht vorgebracht, die
vorinstanzliche Argumentation lasse den fir die klinische Prifung von Medikamenten, die
flr den Langzeiteinsatz bestimmt seien, massgeblichen wissenschaftlichen Standard, an den
sich auch die Schweiz halte, ausser Acht. Dieser "State of the Art" ergebe sich aus zwel
EU-Richtlinien, von denen digjenige, Ubertitelt mit "Note for Guidance on Clinical
Investigation of Drugs used in Weight Control", spezifisch die klinische Priifung von
Medikamenten fir die Gewichtskontrolle betreffe. Sinngemass sei danach zu unterscheiden
zwischen den positiven medizinischen Auswirkungen, die mit der Gewichtsabnahme bereits
kurzfristig verbunden seien, namlich Reduktion von kardiovaskuldren Risiken und
Bluthochdruck, Verbesserung der Lipid-Profile und bessere Kontrolle des Blutzuckers,
sowie dem erst auf langere Dauer beobachtbaren Einfluss auf Morbiditét und Mortalitét.
Waéhrend fur BGE 128 V 159 S. 165 den Nachweis der positiven kurzfristigen Wirkungen
Studien Uber einen Zeitraum von wenigstens einem Jahr notwendig und hinreichend seien,
ergebe sich schon von der Natur der Sache her in Bezug auf die Endpunkte Morbiditét und
Mortalitét die Notwendigkeit umfangreicherer und auf 1&ngere Dauer angel egter
statistischer Untersuchungen. Nach der Registrierung (durch die IKS resp. ab 1. Januar
2002 das Schweizerische Heilmittelinstitut) sei unter dem Gesichtspunkt der Wirksamkeit
far die Aufnahme von "Adipositas-Medikamenten™ in die Spezialitétenliste grundsétzlich
der auf wissenschaftlichen Methoden beruhende Nachweis hinreichend, dass die
Gewichtsabnahme die erwéahnten positiven Effekte auf den Bluthochdruck, das Lipid-Profil
sowie die kardiovaskularen Risiken habe. Dieser Nachweis sai fur REDUCTIL erbracht.
Dagegen sai nicht Aufnahmebedingung, dass der positive Einfluss auf die Endpunkte
Morbiditét und insbesondere Mortalitét noch nicht "schwarz auf weiss' bewiesen, sondern
aufgrund der bisherigen Untersuchungen lediglich mit hoher Wahrscheinlichkeit
anzunehmen sei. Im Ubrigen stehe die im Aufnahmegesuch vom 29. Januar 1999 beantragte
medizinische Indikation "BMI = 30" im Einklang mit der einschl&gigen EU-Richtlinie und
entspreche der Registrierung durch die IKS. Die Festlegung eines Body Mass Index von



mindestens 35 sei sachlich nicht gerechtfertigt, dadie Grosse des BMI
nachgewiesenermassen fur die Wirksamkeit des Prgparates nicht von Bedeutung sei. ¢) aa)
Wirksamkeit einer Leistung im Sinne von Art. 32 Abs. 1 KV G ist gegeben, wenn die
betreffende Behandlung geeignet ist, das angestrebte diagnostische oder therapeutische Ziel
zu erreichen (EUGSTER, a.a.O., Rz 184 ff., insbesondere Rz 185; vgl. auch BGE 123V 63
Erw. 2c/bb). Ob ein Arzneimittel im Besonderen wirksam ist, hangt somit entscheidend
davon ab, welcher medizinische Erfolg damit erzielt werden soll. Vorliegend ergibt sich aus
den Limitierungen fur XENICAL, welche geméss EAK bei einer allfdligen Aufnahmein
die Speziaitétenliste im Wesentlichen auch fir REDUCTIL zu gelten hétten, dass die
Wirksamkeit zu bejahen ist, wenn der Gewichtsverlust nach sechs Monaten mindestens
10% des K orpergewichts zu Beginn der Therapie betragt und nach Absetzen der
Medikation spéatestens nach zwei Jahren von Dauer ist (Erw. 3c). Diese Umschreibung des
mit der Einnahme von REDUCTIL angestrebten therapeutischen Ziels, bei welcher
unzweifelhaft schon Uberlegungen der Zweckméssigkeit und Wirtschaftlichkeit eine Rolle
gespielt haben - welche Aufnahmebedingungen allgemein BGE 128 V 159 S. 166 u.a. an
der indizierten Heilwirkung des in Frage stehenden Arzneimittel s gemessen werden (vgl.
Art. 33 Abs. 1 und Art. 34 Abs. 1 KLV ) - steht ausser Frage. Insbesondere wird nicht
geltend gemacht, das Bundesamt gehe mit dem Erfordernis einer langfristig stabil
bleibenden Gewichtsreduktion, dies als Folge der Anderung des Essverhaltens, von einem
realitétsfremden oder sogar gesetzwidrigen Begriff der Wirksamkeit aus. Insofern gehen die
Ausfihrungen in der Verwaltungsgerichtsbeschwerde zum Standard in der Européischen
Union betreffend die Zulassung von der Gewichtskontrolle dienenden Medikamenten an
der Sache vorbei, und esist darauf nicht weiter einzugehen. Dass in Bezug auf REDUCTIL
der Nachweis der Dauerhaftigkeit des Gewichtsverlustes nach einer Behandlungsdauer von
zwei Jahren resp. nach Absetzen des Medikamentes nicht erbracht ist, steht ausser
Diskussion. bb) Es bleibt die von der Rekurskommission grundsétzlich verneinte, von der
Beschwerdefihrerin im Eventual standpunkt sinngeméss in Bezug auf REDUCTIL bejahte
Frage zu prufen, ob die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitatenliste, deren
Wirksamkeit noch nicht hinreichend nachgewiesen ist, zuldssig ist. aaa) Art. 52 Abs. 1
KVG hdlt in seinem Ingress fest, dass das Bundesamt beim Erstellen der Spezialitétenliste
die Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1 KV G und dem hier nicht unmittelbar interessierenden
Art. 43 Abs. 6 KV G zu berticksichtigen hat. Will ein Arzneimittel in die Speziaitétenliste
aufgenommen werden, hat es also, wiein Art. 65 Abs. 2 KVV nochmals ausdrticklich
erwahnt, u.a. wirksam zu sein, wobei die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen Methoden
nachgewiesen sein muss ( Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KV G ). Ausnahmen von diesem Erfordernis
sieht Art. 52 KV G nicht vor. Insbesondere fehlt ein Bezug auf Art. 33 Abs. 3 KVG oder
zumindest der Hinweis, dass die dort getroffene Regelung, wonach der Bundesrat den
Umfang der Vergutungspflicht bei neuen oder umstrittenen Leistungen bestimmt, deren
Wirksamkeit, Zweckméssigkeit oder Wirtschaftlichkeit sich noch in Abkl&rung befindet
(Erw. 3a), sinngemaéss auch im SL-Bereich gelten soll. Umgekehrt ist in Art. 33 KVG nur
vom Bundesrat und nicht von der vom Gesetz fur zusténdig erklarten Behtrde die Rede,
was ebenfalls gegen die Annahme spricht, unter den Begriff der Leistungen im Sinne dieser
Bestimmung fielen auch die Arzneimittel der Spezialitétenliste. bbb) Den
Gesetzesmaterialien l&sst sich weder in diesem noch in jenem Sinne etwas zur Zuléssigkeit
der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitétenliste entnehmen, deren Wirksamkeit
sich nochin BGE 128 V 159 S. 167 Abkl&rung befindet, mithin nicht hinreichend (nach
wissenschaftlichen Methoden [ Art. 32 Abs. 1 Satz 2 KV G ]) nachgewiesen ist. Immerhin



wollte der Gesetzgeber, wiein Erw. 3b/bb hievor dargelegt, abgesehen vom nunmehr im
Unterschied zu friher verpflichtenden Charakter der Liste, in diesem Leistungsbereich der
obligatorischen Krankenpflegeversicherung grundsétzlich nichts &ndern. Im
Zusammenhang mit der Entstehungsgeschichte von Bedeutung und hier im Besonderen zu
beachten ist, dass schon unter dem alten Recht die Aufnahme in die Spezialitétenliste die
Wirksamkeit des Arzneimittels verlangte. Seine Heillwirkung musste nachgewiesen sein.
Bel Originalpraparaten war der klinische Nachweis der therapeutischen Wirksamkeit
erforderlich (vgl. Art. 4 Abs. 1 und 2 Vo 10, welche wortlich mit Art. 32 Abs. 1 und 2 KLV
in der bis 31. Dezember 2000 gultig gewesenen Fassung Ubereinstimmen). Demgegeniber
war fur den Pflichtleistungscharakter der von einem Arzt vorgenommenen diagnostischen
oder therapeutischen Massnahme resp. einer auf arztliche Anordnung durch medizinische
Hilfspersonen durchgefiihrten Heilanwendung deren wissenschaftliche Anerkennung
entscheidend (vgl. BGE 123 V 58 Erw. 2b/aa mit Hinweisen). Das Eidgentssische
Versicherungsgericht hatte unter der Herrschaft des alten Rechts, soweit ersichtlich,
lediglich einmal Gelegenheit, sich zur Zul&ssigkeit der Aufnahme von Arzneimittelnin die
Spezialitétenliste zu dussern, deren Wirksamkeit noch nicht hinreichend nachgewiesen ist.
Im Urteil P. AG vom 12. Mé&rz 1982, auszugsweise wiedergegeben in RSKV 1982 Nr. 508
S. 220 ff., hatte es zu entscheiden, ob ein Praparat, welches mangel s eines hinreichenden
Wirkungsnachweises vom Bundesamt nicht in die Liste aufgenommen worden war, "unter
der Auflage der Einreichung weiterer therapeutischer-klinischer Nachweise seiner
Wirksamkeit innert einer angemessenen Frist von z.B. funf Jahren" zuzulassen sai. Das
Eidgendssische Versicherungsgericht entsprach diesem Antrag der Gesuch stellenden Firma
nicht, "da sowohl nach dem Wortlaut der anwendbaren Bestimmungen wie auch nach dem
Sinn des Prifungsverfahrens sowie der SL die therapeutische Wirksamkeit eines
Heilmittels vorgangig der Aufnahme nachgewiesen sein muss. Andernfalls wére die
Moglichkeit nicht auszuschliessen, dass unwirksame Medikamente in die SL aufgenommen
wrden und von den Krankenkassen zu bezahlen wéren" (RSKV 1982 Nr. 508 S. 225f.
Erw. 4). ccc) Gesetzeswortlaut und -systematik sowie die Materialien unter
Berticksichtigung der friiheren Rechtslage sprechen gegen die BGE 128 V 159 S. 168
Zuldssigkeit der Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitétenliste, deren Wirksamkeit
nach Massgabe der diagnostischen und therapeutischen Ziel setzung nicht rechtsgentiglich
nachgewiesen ist. Fir eine (vorlaufige) Aufnahme unter der Auflage, innerhalb eines
bestimmten Zeitraumes eine Evaluation zu erstellen, welche die Wirksamkeit, hier von
REDUCTIL, belegt, fehlt es an einer gentigenden gesetzlichen Grundlage. Art. 73 KVV
kann, wie die Rekurskommission richtig erkannt hat, nicht angerufen werden, und zwar
schon deshalb nicht, weil Limitierungen im Sinne dieser Bestimmung andere Zwecke
verfolgen (vgl. RKUV 2001 Nr. KV 158 S. 158 Erw. 2d; ferner BGE 118 V 279 Erw. 2b).
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