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Regeste

Krankenversicherung

Erwagungen

E.1l

Streitgegenstand bildet die Streichung des Prgparates HIRUDOID (Ungt. und Gel) von der
Speziditatenliste wegen Publikumswerbung mit dem zur gleichen Gamme gehorenden und
unter dem gleichen Markennamen registrierten, aber nicht in der Liste figurierenden
HIRUDOID forte (Salbe und Gel).

E.2

Bei Fragen im Zusammenhang mit der Spezialitétenliste geht es nicht um
Versicherungsleistungen im Sinne von Art. 132 OG (vgl. BGE 122 V 136 Erw. 1 mit
Hinweisen). Die Uberpriifungsbefugnis des Eidgendssischen V ersicherungsgerichts in der
hier zu beurteilenden Streitsache ist daher auf die Rige der Verletzung von Bundesrecht
einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch des Ermessens eingeschrankt ( Art. 104 lit.
a0G); eine Prufung der Angemessenheit des angefochtenen Entscheides findet nicht statt (
Art. 104 lit. c Ziff. 3 OG). In tatséchlicher Hinsicht ist sodann zu beachten, dass die
Eidgendssische Rekurskommission fir die Spezialitétenliste eine richterliche Behérde im
Sinnevon Art. 105 Abs. 2 OG it (vgl. Art. 71a-d VWV G und Art. 4 VRSK ; ferner
Botschaft vom 18. Marz 1991 betreffend die Anderung des Bundesgesetzes tiber die
Organisation der Bundesrechtspflege|[...], BBI 1991 11 465 ff., 479 f. Ziff. 224.1] sowie
BGE 106 Ib 201 f. Erw. 1a). Das Eidgendssische Versicherungsgericht ist daher an die
Feststellung des Sachverhalts durch die Rekurskommission gebunden, soweit dieser nicht
offensichtlich unrichtig, unvollstéandig oder unter Verletzung wesentlicher

V erfahrensbestimmungen festgestellt worden ist (in BGE 128 V 159 nicht publizierte Erw.
2 des Urteils K. AG vom 10. Juli 2002).

E.21

Gemass Art. 25 KV G Ubernimmt die obligatorische Krankenpflegeversicherung die Kosten
fr die Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen
dienen (Abs. 1). Diese Leistungen umfassen unter anderem 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 KVG wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Satz 1). Die Wirksamkeit
muss nach wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein (Satz 2). Die Vergitung der
Leistungen erfolgt nach Tarifen oder Preisen. Diese werden in den vom Gesetz bestimmten
Fallen von der zustandigen Behdrde festgesetzt, welche darauf achtet, dass eine qualitativ
hochstehende und zweckmassige gesundheitliche Versorgung zu méglichst glinstigen



Preisen erreicht wird (vgl. Art. 43 Abs. 1, 4und 6 KVG).

E.22

Nach Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG (in Verbindung mit Art. 34 KVV und Art. 37e Abs. 1 KVV
) erstellt das Bundesamt nach Anhoren der Eidgendssischen Arzneimittelkommission und
unter Berticksichtigung der Grundsétze nach Art. 32 Abs. 1 sowie Art. 43 Abs. 6 KVG eine
Liste der pharmazeutischen Spezialitéten und konfektionierten Arzneimittel mit Preisen
(Speziditétenliste; Satz 1). Diese hat auch die mit den Original préparaten austauschbaren
preisginstigeren Generika zu enthalten (Satz 2).

E.221

Der Bundesrat hat in den Art. 64 ff. KVV , das Eidgendssische Departement des Innern in
den Art. 30 ff. KLV gestitzt auf Art. 96 KV G (vgl. BGE 126 |11 39 oben) resp. Art. 65 Abs.
3und Art. 75 KVV (formelle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen im
Zusammenhang mit der Spezialitétenliste erlassen. Zu erwahnen ist insbesondere Art. 65
Abs. 2 KVV . Danach ist Bedingung fur die Aufnahme eines Arzneimittelsin die Liste,
dass es wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich ist. Nicht in die Spezialitétenliste
aufgenommen werden laut Art. 65 Abs. 6 KVV pharmazeutische Speziaitéten, fur welche
Publikumswerbung betrieben wird. In der seit 1. Juli 2002 geltenden, auf den vorliegenden
Fall nicht anwendbaren Fassung wird in Art. 65 Abs. 2 und 6 KVVV von
verwendungsfertigen Arzneimitteln gesprochen (AS 2002 2129 f.). Gemass Art. 68 Abs. 1
lit. aKVV schliesslich wird ein in der Spezialitatenliste aufgefihrtes Arzneimittel
gestrichen, wenn es nicht mehr alle Aufnahmebedingungen erfillt.

E.3

In tatséchlicher Hinsicht steht fest, dassin der Zeitschrift «U. », Ausgabe 3/96, ein
Inserat erschien, in welchem unter der Uberschrift 'Gesunde Venen, leichte Beine
HIRUDOID forte as schmerzlinderndes, entschwellendes und wohltuendes Mittel in
Salben- oder Gel-Form angepriesen wurde. Darauf Bezug nehmend teilte das BSV am 11.
Juni 1996 der SANKY O Pharma (Schweiz) AG mit, dass nach seiner seit 1991 bestehenden
Praxis Préparate nicht in die Speziaitétenliste aufgenommen resp. daraus gestrichen
werden, wenn fur eine unter dem gleichen Markennamen registrierte Darreichungsform
Publikumsreklame gemacht werde. Es sei daher auf jegliche Publikumswerbung mit
HIRUDOID forte zu verzichten. Am 17. Juni 1996 teilte die Firma dem Bundesamt mit, sie
werde selbstverstandlich auf jegliche weitere Publikumsreklame fir HIRUDOID forte
verzichten und nur noch (zuléssige) Fachwerbung, d.h. Werbung an der Abgabestelle,
realisieren. Im folgenden Jahr erschien in der Zeitschrift «A. » (Heft 8/9) ein
ganzseitiges Inserat, in welchem die Verwendung von HIRUDOID forte (Salbe und Gel)
bei Schwellungen, oberflachlichen Venenentziindungen oder zur vorbeugenden

V enenpflege empfohlen wird. Unter Hinweis auf diese Reklame sowie auf sein Schreiben
vom 11. Juni 1996 teilte das BSV am 8. Oktober 1997 der SANKY O Pharma (Schweiz) AG
die Einleitung des Streichungsverfahrens betreffend die in der Speziditétenliste
aufgefuhrten HIRUDOID-Préparate mit. Die Firma beantragte mit Schreiben vom 13.
Oktober 1997, von der vorgesehenen Streichung abzusehen. Sie hétte mit Ausnahme des
Inseratesin der «A. » Uberhaupt keine schriftliche Publikumswerbung gemacht.
Dabel handle es sich um ein Versehen. Das Inserat sei ihr gratis offeriert worden. Es sei
nicht mehr daran gedacht worden, dass Publikumsreklame fir HIRUDOID forte nicht
statthaft sei.



E. 41

Die Eidgendssi sche Rekurskommission fir die Spezialitétenliste hat die vom Bundesamt
verflgte Streichung von HIRUDOID (Ungt. und Salbe) von der Speziaitétenliste bestétigt.
Die Vorinstanz hat im Wesentlichen erwogen, das Verbot von Publikumswerbung gemass
Art. 65 Abs. 6 KVV sel im Zusammenhang mit dem Wirtschaftlichkeitsgebot zu sehen,
welches auch im Bereich der Arzneimittel zu beachten sei. Diese Verordnungsbestimmung
und das von ihr verfolgte Ziel einer kostendampfenden Wirkung wirden ausgehohit, wenn
lediglich eine systematische und dauerhafte Werbung unzulssig wére, eine bloss
gelegentliche und unsystematische hingegen nicht. Abgesehen davon sei im konkreten Fall
davon auszugehen, dass fur das Praparat HIRUDOID forte ein umfassenderes
Werbekonzept ausgearbeitet worden sei. Dieser Schluss ergebe sich daraus, dass das 1997
inder «A. » erschienene Inserat vollig anders gestaltet sei als dasim Jahr zuvor in
der Zeitschrift «U. » platzierte. Auf dieses Werbekonzept sei auch nach dem
Schreiben des BSV vom 11. Juni 1996 nicht zuriickgekommen worden. Im Weitern sei
nicht von Belang, dass lediglich fir HIRUDOID forte geworben worden sei, welches
Préparat nicht auf der Spezialitétenliste figuriere. Auch indirekte Werbung fur eine
besondere, nicht in die Liste aufgenommene Darreichungsform eines Arzneimittels der SL
falle unter Art. 65 Abs. 6 KVV Entscheidend sei der Eindruck beim Ziel publikum der
Werbung. Bel den in Frage stehenden Inseraten erscheine deutlich der Name HIRUDOID.
Der Zusatz 'forte' allein sei sinngeméss von untergeordneter Bedeutung. Dabei handle es
sich lediglich um eine vielerorts tbliche Bezei chnung, um grundsétzlich analoge Praparate
voneinander abzugrenzen. In diesem Zusammenhang kdnne entgegen der Vertriebsfirma
nicht davon gesprochen werden, es fehle an einer genligenden gesetzlichen Grundlage fir
das Verbot (direkter oder) indirekter Publikumswerbung fir Arzneimittel der
Speziaitatenliste. Im Ubrigen halte sich die Regelung geméss Art. 65 Abs. 6 und Art. 68
Abs. 1lit. aKVV im Rahmen des Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G und sai insbesondere nicht
willkdrlich. Sinngeméss kénne sich daher auch nicht die Frage der von der Firma
bestrittenen Verhaltnismassigkeit der Streichung stellen.

E.4.2

In der Verwaltungsgerichtsbeschwerde wird dagegen gehalten, fur die Streichung einer
kassenzul&ssigen Form eines Prgparates, von dem andere Formen nicht in der
Speziaitétenliste figurierten und fir die Publikumswerbung betrieben werde, bestehe keine
Rechtsgrundlage. Es miisse nicht davon ausgegangen werden, dass jemand, der eine
Werbung fur eine nicht kassenpflichtige Form eines Arzneimittels gesehen habe, sich an
einen Arzt wende und die Verschreibung der kassenzul dssigen Form verlange. Dies sei
indessen Bedingung fur die Vergutung des Medikamentes durch die obligatorische
Krankenpflegeversicherung. Es sei auch nicht davon auszugehen, dass am Verkauf spunkt
(Apotheke oder Drogerie) darauf hingewiesen werde, bei Vorliegen eines Rezeptes werde
HIRUDOID von der Krankenversicherung tbernommen, dies u.a. deshalb nicht, weil die
kassenzul 8ssige und auch die nicht kassenzuléssige Form in die IKS-Liste D eingeteilt seien
und daher ohne Formalitét abgegeben werden konnten. Im Weitern wird geltend gemacht,

dasInserat in der «A. » stelle einen Ausrutscher dar. Nach der Beanstandung der
Reklame in der Zeitschrift «U. » durch das BSV im Juni 1996 seien alle fir die
«O. » und die «A. » vorgesehenen Inserate gestoppt worden. Seit 1955

figuriere HIRUDOID in der Speziaitétenliste. Bis heute sei lediglich zwei Mal 1996 und
1997 Werbung fur dieses Arzneimittel betrieben worden. Gemessen an der Schwere des



Verstosses seien im Lichte der ratio legis die wirtschaftlichen Folgen der Streichung von
der Speziditatenliste unverhdltnisméassig.

E.51

In dem zur Publikation in der Amtlichen Sammlung vorgesehenen Urteil P. AG vom 14.
Januar 2003 (K 68/01) hat sich das Eidgentssische Versicherungsgericht einlasslich zu
Bedeutung und Tragweite des Publikumswerbeverbotes fir Arzneimittel der
Speziditatenliste gedussert. Dabei hat das Gericht entschieden, dass Art. 65 Abs. 6 KVV
Uber eine gentigende gesetzliche Grundlage verfugt (Erw. 6.1.1 und 6.1.2). Im Weitern hat
es festgestellt, dass dieser V erordnungsbestimmung auch nach Inkrafttreten des
Bundesgesetzes vom 15. Dezember 2000 Uber Arzneimittel und Medizinprodukte (HMG)
und der vom Bundesrat gestuitzt auf die Art. 31-33 HM G erlassene Verordnung vom 17.
Oktober 2001 Uber die Arzneimittelwerbung (AWV) am 1. Januar 2002 sel bststandige
Bedeutung zukommt. Das gilt im Besonderen fir den gemeinsamen Anwendungsbereich
von Art. 65 Abs. 6 KVV und Art. 32 Abs. 2 lit. aHMG . Diese Gesetzesbestimmung erklért
Publikumswerbung fir Arzneimittel, die nur auf &@rztliche Verschreibung abgegeben werden
darfen, fur unzuldssig (Erw. 6.2.1 und 6.2.2). Zum Begriff der (unzulassigen)
Publikumswerbung im krankenversicherungsrechtlichen Sinne sodann hat das
Eidgendssische V ersicherungsgericht Folgendes erwogen: «6.3 Trotz des Charakters von
Art. 65 Abs. 6 KVV aslex specialisim Verhdtnis zu Art. 32 Abs. 2 lit. aHMG und den
aufgezeigten Unterschieden in Bezug auf die Zielsetzungen liegt es nahe und erscheint auch
sinnvoll, im Anwendungsbereich beider Regelungen vom selben hellmittelrechtlichen
Begriff der Publikumswerbung auszugehen (...). Art. 2 AWV umschreibt
Publikumswerbung als Arzneimittelwerbung, welche sich an das Publikum richtet (lit. b).
Arzneimittelwerbung umfasst ale Massnahmen zur Information, Marktbearbeitung und
Schaffung von Anreizen, welche zum Ziel haben, die Verschreibung, die Abgabe, den
Verkauf, den Verbrauch oder die Anwendung von Arzneimitteln zu fordern (lit. a). Davon
zu unterscheiden ist die nach Art. 31 Abs. 1 lit. aHMG auch fur verschreibungspflichtige
Arzneimittel grundsétzlich zuléssige Fachwerbung. Darunter ist Arzneimittelwerbung zu
verstehen, die sich an zur Verschreibung, Abgabe oder zur elgenverantwortlichen
beruflichen Anwendung von Arzneimitteln berechtigte Fachpersonen richtet (lit. c).
Uberhaupt nicht als Werbung im Sinne der Heil mittel gesetzgebung gelten laut Art. 1 Abs, 2
lit. c AWV Informationen allgemeiner Art tber die Gesundheit oder Uber Krankheiten,
sofern sich diese weder direkt noch indirekt auf bestimmte Arzneimittel beziehen (ebenso
Art. 1 Abs. 2 lit. c der Richtlinien der IKS vom 23. November 1995 Uber die
Hellmittelwerbung; vgl. auch Art. 1 Ziff. 3 und 4 der Richtlinie 92/28). Im Weitern zéhlt
Art. 15 AWV die Arten von Publikumswerbung auf. Essind diesu.a. Anzeigenin
Zeitungen, Zeitschriften und Buchern, Prospekte, Plakate, Rundbriefe usw. (lit. a) sowie
Anpreisungen mittels audiovisueller Mittel und anderer Bild-, Ton- und Datentréger und
Datentibermittlungssysteme, wie zum Beispiel im Internet (lit. ). 6.4 6.4.1 Eine Verletzung
des Verbotes von Publikumswerbung gemass Art. 65 Abs. 6 KVV hat die Nichtaufnahmein
oder die Streichung des Arzneimittels von der Spezialitatenliste zur Folge. Andere, mildere
Massnahmen sind nicht vorgesehen. Im Unterschied dazu kann unzuldssige Werbung im
heilmittelrechtlichen Kontext verschiedene verwal tungsrechtliche Sanktionen nach sich
Ziehen, u.a. Beanstandung, voribergehendes oder dauerndes Werbeverbot, Widerruf der
Zulassung (vgl. Art. 66 Abs. 2 lit. a, b und g HMG). In dieser Ordnung kommt das
verfassungsrechtliche Prinzip zum Ausdruck, wonach auf Gesetz beruhende und durch das
offentliche Interesse gerechtfertigte Eingriffe in die Wirtschaftsfreiheit verhétnismassig



sein missen ((Art. 27 und 36 BV ; BGE 1281 94 f. Erw. 2aund b am Anfang]). Es besteht
kein Grund, im Anwendungsbereich des Art. 65 Abs. 6 KVV nicht ebenfalls weniger weit
gehende Massnahmen a's die Nichtaufnahme in oder die Streichung des Arzneimittels von
der Spezialitatenliste zuzulassen. Im Gegenteil erscheint eine Abstufung der Sanktionen
nach Schwere, Dauer und Intensitét der Verletzung des Verbotes von Publikumswerbung
namentlich unter normzweckorientiertem Gesichtswinkel als angezeigt. Art. 65 Abs. 6
KVV will die Forderung der Nachfrage nach Arzneimitteln Giber das
krankenversicherungsrechtlich notwendige Mass hinaus verhindern. Demgegentiiber geht es
beim heillmittelrechtlichen Verbot von Publikumswerbung fir verschreibungspflichtige
Arzneimittel (Art. 32 Abs. 11it. aHMG ) in erster Linie um den Schutz der Gesundheit. In
diesem Zusammenhang darf im Ubrigen nicht tlbersehen werden, dass von der
Nichtaufnahme in oder der Streichung eines Arzneimittels von der Spezialitétenliste immer
auch kranke Versicherte betroffen sind (vgl. Eugster aa.O. S. 100 Fn 425). 6.4.2 Nach dem
Vorstehenden kann grundsétzlich der Tatbestand des Art. 65 Abs. 6 KVV nicht schon als
gegeben gelten und die Nichtaufnahme in oder die Streichung eines Arzneimittels von der
Spezialitétenliste rechtfertigen, wenn fur das betreffende Préparat lediglich einmal an das
Publikum gerichtete Werbung betrieben wurde. Anders verhdt es sich bei mehrmaliger
oOffentlicher Anpreisung des Medikamentes, zumal wenn dieses Verhalten bereits durch das
Heilmittelinstitut beanstandet oder sogar voribergehend oder dauernd verboten worden ist.
Neben der Haufigkeit und allenfalls dem zeitlichen Rhythmus, mit welchem fur dasin
Frage stehende Arzneimittel geworben wird oder worden ist, sowie der Art des oder der
Werbetrager ist dessen oder deren geografische Reichweite von Bedeutung. Es macht einen
Unterschied, ob beispiel sweise Printmedien und Radio- oder Fernsehsender bloss |okalen
oder regionalen Charakter haben, oder ob es sich dabel um landesweit oder sogar tiber die
Grenzen hinaus bekannte und genutzte Einrichtungen handelt. Hingegen ist fur die
Unzulassigkeit von Publikumswerbung im Sinne von Art. 65 Abs. 6 KVV nicht
erforderlich, dass die fraglichen Massnahmen auf einem eigentlichen Werbekonzept
beruhen. Entscheidend ist nicht, welche Uberlegungen hinter dem Publikumsauftritt der
Hersteller- oder Vertriebsfirma stehen, sondern dieser selber. Umgekehrt kann es
beweisrechtlich nicht gentigen, einzig aufgrund von ein paar mehr oder weniger zuféllig
gefundenen oder ausgewahlten Zeitungsinseraten einen Verstoss gegen das Verbot von
Publikumswerbung zu bejahen. 6.4.3 (...).»

E.5.2

Im Lichte des Urtells P. AG vom 14. Januar 2003 konnen die unbestrittenermassen
lediglich zwei 1996 und 1997 erschienenen Inserate nicht die Streichung von HIRUDOID
Ungt. und Gel von der Speziadlitatenliste zur Folge haben. Dies muss umso mehr gelten, als
die Zeitschriften «U. » und «A. » nicht Uber einen notorisch grossen
Bekanntheitsgrad verfugen. Daran &ndert nichts, dass das erste Inserat vom Bundesamt
beanstandet worden war, die Vertriebsfirma somit um die moglichen negativen
Auswirkungen der Werbung fur HIRUDOID forte auf die in der Spezialitétenliste
figurierenden galenischen Formen Ungt. und Gel von HIRUDOID wissen musste. Esist
namentlich unter dem Gesichtspunkt der Verhaltnismassigkeit zu berticksichtigen, dass es
sich um ein einmaliges Fehlverhaten handelte, wobei aufgrund der glaubhaften Darstellung
der Firma eine bewusste und gewollte Umgehung des Publikumswerbeverbotes
ausgeschlossen werden kann. In diesem Zusammenhang ist auch in Anschlag zu bringen,
dass nicht Reklame flr ein Préparat der Spezialitatenliste betrieben wurde. Mit Blick
darauf, dass die fraglichen Inserate 1996 und 1997, somit vor rund sechs und mehr Jahren



erschienen sind und seither offenbar keine unzul assige Publikumswerbung mehr
stattgefunden hat, ist auch von milderen Sanktionen, insbesondere der befristeten
Streichung von HIRUDOID (Ungt. und Gel) von der Liste abzusehen. Bei dieser
Rechtslage kann offen bleiben, ob Art. 65 Abs. 6 KVV eine genligende gesetzliche
Grundlage bildet fir ein Verbot von Publikumswerbung mit nicht in der Spezialitétenliste
aufgefihrten Arzneimitteln, welche zur gleichen Gamme gehoren und unter dem gleichen
Markennamen registriert sind wie ein Listenpréparat.

E.53

Die vorinstanzlich bestétigte Streichung von HIRUDOID (Ungt. und Gel) von der
Speziditatenliste gestutzt auf Art. 65 Abs. 6 KVV verletzt somit Bundesrecht.

E.6

Das Verfahren ist kostenpflichtig ( Art. 134 OG e contrario). Dem Prozessausgang
entsprechend sind die Gerichtskosten grundsétzlich dem BSV aufzuerlegen ( Art. 156 Abs.
1 OG in Verbindung mit Art. 135 OG ). Das BSV hat nach Gesetz und Rechtsprechung
indessen keine Kosten zu tragen (Art. 156 Abs. 2 OG ). Hingegen hat es der anwaltlich
vertretenen SANKY O Pharma (Schweiz) AG e ne Parteientschadigung auszurichten (Art.
159 Abs. 1 bis 3 OG). Demnach erkennt das Eidg. Versicherungsgericht:
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