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Regeste

Krankenversicherung

Erwagungen

E.1

Daden Verwaltungsgerichtsbeschwerden der Roche und des EDI der selbe Sachverhalt zu
Grunde liegt, sich die gleichen Rechtsfragen stellen und die Rechtsmittel sich gegen den
namlichen Entscheid der Eidgendssischen Rekurskommission fir die Spezialitétenliste
richten, rechtfertigt es sich, die beiden Verfahren zu vereinigen und in einem Urtell zu
erledigen ( BGE 123V 215 Erw. 1, 120 V 466 Erw. 1 mit Hinweisen; Poudret,
Commentaire de laloi fédérale d'organisation judiciaire, Bd. 1, S. 343 unten f.).

E.2

Vorweg und von Amtes wegen zu prifen ist die von der Roche bestrittene L egitimation des
Konkordates und der Sanitas zur Beschwerde gegen die vom BSV am 28. Juni 1999
verflgte Aufnahme (unter Limitationen) des Antiadipositums XENICAL indie
Speziditétenliste (BGE 123V 283 Erw. 1, 119V 12 Erw. 1b, 114 V 95 Erw. 2). Diese
Frage beurteilt sich nach den einschl&gigen Bestimmungen des Bundesgesetzes Uber das
Verwaltungsverfahren (VwVG) im Rahmen der Verordnung vom 3. Februar 1993 tber
Organisation und Verfahren eidgendssischer Rekurs- und Schiedskommissionen (SR 173.
31; BGE 122V 412).

E.3

Nach Art. 48 VWV G ist zur Beschwerde berechtigt, wer durch die angefochtene Verfligung
beriihrt ist und ein schutzwiirdiges Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat (lit. a);
jede andere Person, Organisation oder Behotrde, die das Bundesrecht zur Beschwerde
erméchtigt (lit. b). Da keine bundesrechtliche Norm Krankenversicherer oder deren
Verbande, insbesondere das Konkordat, zur Beschwerde an die Eidgendssische
Rekurskommission fur die Spezialitétenliste erméchtigt, ist deren bestrittene L egitimation
nach Massgabe von Art. 48 lit. aVwV G zu prifen. Nach der Rechtsprechung kommit dieser
Bestimmung der gleiche Gehalt zu wie dem fur die Verwaltungsgerichtsbeschwerde an das
Bundesgericht oder an das Eidgendssische V ersicherungsgericht massgebenden Art. 103 lit.
aOG (BGE 124 11 504 Erw. 3b, 124V 397 Erw. 2a am Ende mit Hinwels). @) aa) Als
schutzwirdig im Sinne von Art. 103 lit. a OG gilt jedes praktische oder rechtliche Interesse,
welches eine von der Verfiigung betroffene Person an deren Anderung oder Aufhebung
geltend machen kann. Das schutzwiirdige Interesse besteht somit im praktischen Nutzen,
den die Gutheissung der Beschwerde dem Betroffenen verschaffen wirde, oder - anders
ausgedrickt - im Umstand, einen Nachteil wirtschaftlicher, ideeller, materieller oder
anderweitiger Natur zu vermeiden, welchen der angefochtene Entscheid mit sich bringen



wurde. Das rechtliche oder auch bloss tat- sichliche Interesse braucht somit mit dem
Interesse, das durch die al's verletzt bezeichnete Norm geschiitzt wird, nicht
Ubereinzustimmen. Immerhin wird verlangt, dass der Beschwerdefthrer durch die
angefochtene Verfligung stérker als jedermann betroffen ist und in einer besonderen,
beachtenswerten, nahen Beziehung zur Streitsache steht. Diesem Erfordernis kommt dann
eine ganz besondere Bedeutung zu, wenn nicht der Verfigungsadressat im materiellen Sinn,
sondern ein Dritter den Entscheid anficht ( BGE 124 |1 504 f. Erw. 3b, 304 Erw. 3b, 124V
397 f. Erw. 2b, 123 V 315 f. Erw. 3b, je mit Hinweisen). Das Beschwerderecht von
(privaten) Verbanden beurteilt sich grundsétzlich nach den gleichen Regeln ( BGE 106 V
188 Erw. 1). Fehlt es an einem eigenen schutzwirdigen Interesse, ist ein Verband unter
Umstanden trotzdem zur Beschwerdeerhebung befugt, namlich wenn er alsjuristische
Person konstituiert ist, nach den Statuten die in Frage stehenden Interessen der Mitglieder
zu vertreten hat und wenn deren Mehrheit oder doch eine Grosszahl von ihnen selbst zur
Einreichung einer Beschwerde legitimiert wére (sog. "egoistische Verbandsbeschwerde”,
vgl. Isabelle Haner, Die Beteiligten im Verwaltungsverfahren und V erwaltungsprozess,
Zurich 2000, S. 361 ff. sowie Kélz/Haner, Verwaltungsverfahren und
Verwaltungsrechtspflege des Bundes, 2. Aufl. , Zirich 1998, S. 202 f.; RKUV 1987 Nr. K
732 S. 196 Erw. 1b mit Hinweisen; BGE 121 Il 46 Erw. 2d/aa; kritisch zum Begriff
"egoistische" Verbandsbeschwerde Rhinow/Koller/Kiss, Offentliches Prozessrecht und
Justizverfassungsrecht des Bundes, Basel/Frankfurt a.M. 1996, S. 245 Rz 1280). bb) Art. 48
lit. aVwV G und Art. 103 lit. a OG umschreiben den Regelfall der Beschwerdeberechtigung
priva- ter naturlicher oder juristischer Personen, die von einem staatlichen Hoheitsakt
betroffen sind und eine Verfiigung oder einen Entscheid anfechten wollen (Individual- und
"egoistische" Verbandsbeschwerde im Unterschied zur - hier ausser Betracht fallenden -
Behdrdenbeschwerde geméss Art. 48 lit. b VwV G und Art. 103 lit. b OG ). Aus der
allgemeinen Staatsverwaltung ausgegliederte Korperschaften oder Anstalten (Organe der
mittelbaren Staatsverwaltung), wozu auch Versicherungseinrichtungen als
Durchfihrungsorgane der sozialen Krankenversicherung (obligatorische
Krankenpflegeversicherung und freiwillige Taggeldversicherung [ Art. 1 Abs. 1 KVG])
zahlen ( Art. 13 Abs. 1 KVG ), kdnnen das Individual beschwerderecht insbesondere dort in
Anspruch nehmen, wo sie von staatlichem Handeln wie ein Privater bertihrt sind. Dabel
geht esin erster Linie um Anordnungen, die sich auf das Finanz- oder
Verwaltungsvermdogen der Korperschaft oder Anstalt auswirken und zwar konkret und als
direkte Folge des angefochtenen Aktes. Hingegen gentigt das blosse 6ffentliche Interesse an
der richtigen Durchfiihrung des Bundesrechts nicht (vgl. BGE 123 V 116 Erw. 53, 114V 95
f. Erw. 2aund 100 Erw. 3e). Fur die Beurteilung der Beschwerdel egitimation der
oOffentlichrechtlichen Korperschaft oder Anstalt von entscheidender Bedeutung ist,
inwiefern das Gesetz ihr im fraglichen Regelungsbereich eine Autonomie einréumt oder
nicht ( BGE 124 V 398 Erw. 2b in fine mit Hinwels auf Rechtsprechung und L ehre;
Kolz/Haner, aa.O., S. 203 ff.; vgl. auch Haner, Bemerkungen zum Urteil des
Eidgendssischen Versicherungsgerichts vom 12. Mé&rz 1999 in Sachen Visana gegen EDI

[K 164/98, teillweise publiziert in BGE 125V 801, in: AJP 1999 S. 1149 ff.). b) Nach
Auffassung der Rekurskommission verfugen die Krankenversicherer im Bereich der

medi zinischen Leistungen Uber einen gewissen Handlungsspielraum (Teilautonomie) in
finanzieller Hinsicht. Diese ergebe sich sinngemass daraus, dass sie bel einer stationaren
Spitalbehandlung oder einer ambulanten Arztbehandlung im Einzelfall beispielsweise eine
vorgeschlagene Therapie ablehnen kdnnten, wenn die Kriterien der Wirksamkaeit,



Zweckmassigkeit und Wissenschaftlichkeit der Leistung geméss Art. 32 Abs. 1 KV G nicht
kumulativ erfullt seien. Umgekehrt konnten sieim Rahmen der Verhdtnismassigkeit von
zwel in Betracht fallenden Behandlungen die Kosten der teureren Ubernehmen, wenn diese
sich als die zweckmaéssigere und wirksamere erweise. In diesem Sinne stelle nun aber jede
Erweiterung der Spezialitatenliste wegen der damit verbundenen zwangsléufigen

K ostentibernahmepflicht einen Eingriff in den Entscheidungsspielraum der
Krankenversicherer in den anderen L eistungsbereichen (stationére Spital behandlung und
ambulante Arztbehandlung) dar. Sie seien daher als materielle Verfligungsadressaten durch
die angefochtene Aufnahme von XENICAL in die Speziaitétenliste ahnlich wie eine
Privatperson betroffen und hétten daher ein schutzwirdiges finanzielles Interesse an der
Streichung dieses Praparates aus der Spezialitétenliste. Dieser Beurteilung stehe, entgegen
Roche und Bundesamt, BGE 124 V 393 nicht entgegen. Zum einen liege jenem Entscheid
ein anderer Sachverhalt zu Grunde, namlich der vom EDI am 16. September 1998
gegenlber der Visana mit Auflagen verfgte Entzug der Bewilligung zur Durchfihrung der
sozialen Krankenversicherung in acht Kantonen und das in diesem Zusammenhang von drei
Krankenversicherern gestellte Gesuch um Akteneinsicht und rechtliches Gehor. Zum
andern stehe den Versicherern im Bereich der medizinischen Leistungen durchaus ein
gewisser finanzieller Spielraum (im dargelegten Sinne) zu. Dass es sich hiebei in Bezug auf
die Aufnahme von Praparaten in die Spezialitétenliste lediglich um eine "bedingte"
Gestaltungsfreiheit handle, sai nicht entscheidend. So habe das Eidgendssische
Versicherungsgericht beispielsweise in BGE 123 V 113 einer Gemeinde, die nach
kantonalem Recht zur Bezahlung der Mindestbeitrage im Erlassfall verpflichtet war, das
Recht zur Anfechtung einer entsprechenden Verfligung der Ausglei chskasse zuerkannt, und
dies obschon das Gemeinwesen "in finanzieller Hinsicht mitnichten Uber eine Autonomie
und Gestaltungsfreiheit verfigt, wie sie einer Privatperson zusteht”. Es komme dazu, dass
bei Gemeinden und auch Krankenversicherern das Sachziel das Gewinnziel in aller Regel
dominiere (u.a. Gewinnausschittungsverbot), sodass jenes bel der Frage des
schutzwirdigen Interesses stets mit einzubeziehen sei. Sachziel der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung und damit ihrer Durchfiihrungs- organe im Allgemeinen (vgl.
Art. 43 Abs. 6 KVG) und im Bereich der Speziaitétenliste im Besonderen ( Art. 67 Abs. 1
KVV ) sa eine qualitativ hoch stehende und zweckmassige Gesundheitsversorgung zu
madglichst glinstigen Kosten. Mit der Aufnahme von XENICAL in die Spezialitéatenliste
seien daher die Krankenversicherer neben den finanziellen Folgen auch in Bezug auf diese
Zielsetzung unmittelbar, konkret und &hnlich wie eine private Person betroffen. ¢) aa) Ob es
sich beim vorstehend umschriebenen Entscheidungsspielraum der Krankenversicherer bel
der Kostenubernahme im medizinischen Leistungsbereich im Einzelfall um eine Autonomie
handelt, welche im Sinne der Rechtsprechung eine wesentliche Bedingung darstellt, um
ihnen im Falle der vom BSV als zustéandigen Behorde ( Art. 52 Abs. 1 lit. bKVG)
verflgten Aufnahme eines Préparates in die Spezialitétenliste alenfalls den
Beschwerdeweg zu 6ffnen, ist zweifelhaft. Berechtigung und Verpflichtung zur Prifung der
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit der Leistungen ( Art. 32 Abs. 1
KV G ) ergeben sich aus dem Gesetz und bezwecken, wie auch die Rekurskommission
richtig erkannt hat, die Sicherstellung einer qualitativ hoch stehenden und zweckmassigen
Gesundheitsversorgung zu moglichst giinstigen Kosten. An diesem Ziel haben sich indessen
alle Akteure im Bereich der obligatorischen Krankenpflegeversicherung, neben den
Versicherern insbesondere auch die Leistungserbringer sowie die
Tarifgenehmigungsbehorden, zu orientieren. Dies zu erreichen liegt nicht zuletzt im Inte-



resse aller Versicherten, sei es als Leistungsbeziiger, sei es as Pramienzahler. Insofern kann
dem "autonomen” Handeln der Krankenversicherer bei der Prifung der

K ostentibernahmepflicht im Einzelfall weder eine tiber die richtige Gesetzesanwendung
hinausgehende Bedeutung beigemessen werden, noch ist unter finanziellem Gesichtswinkel
eine besondere Nahe der Durchfiihrungsorgane zum Gegenstand der angefochtenen
Verfligung (Aufnahme [unter Limitationen] von XENICAL in die Speziaitétenliste)
auszumachen. Dabei kann offen bleiben, in welcher Gréssenordnung die obligatorische
Krankenpflegeversicherung dadurch insgesamt, d.h. unter Berticksichtigung allfalliger
Einsparungen in anderen Bereichen (geringere Kosten fuir die Behandlung von
Folgeerkrankungen), und die Sanitas im Besonderen belastet werden, dasich diesin
gleichem Sinne allenfalls auf die Pramienhéhe auswirkt. Soweit im Ubrigen auch
allgemeine gesundheitspolitische Motive zu Gunsten der Krankenversicherer angefuhrt
werden kdnnen, gentigen solche nicht, um ein schutzwiirdiges Interesse zu begriinden, wie
die Roche unter Hinweis auf BGE 113 b 367 Erw. 3d zutreffend festhdt. bb) Im Weitern
erscheint fraglich, ob tberhaupt, wie die Rekurskommission annimmt, die
Krankenversicherer auf Grund ihrer Verpflichtung zur Kostentibernahme als materielle
Verfigungsadressaten im eigentlichen Sinne zu bezeichnen sind. Die Aufnahme von
XENICAL indie Speziaitatenliste ist zwar in Form einer Verfigung im Sinne von Art. 5
VwVG erfolgt. Dieser Verwaltungsakt erlangt aber erst und tberdies fir eine mogliche
Vielzahl kunftiger Sachverhalte Bedeutung, wenn in einem konkreten Fall bei gegebener
Indikation die Kosten vom jeweiligen Versicherer zu tibernehmen sind, ohne dass es hiefr
einer ausdrticklichen positiven Anordnung bedarf. Es besteht insofern kein grundsétzlicher
Unterschied zu den vom EDI bezeichneten und im Anhang 1 zur

Krankenpflege-L eistungsverordnung (KLV) aufgefiinrten, von Arzten und Arztinnen oder
von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten Leistungen, deren Kosten ganz oder
teilweise, alenfalls unter bestimmten Bedingungen von der obligatorischen
Krankenpflegeversicherung tibernommen werden (vgl. Art. 33 KVG und Art. 33 KVV
sowie Art. 1 KLV ). Die Betroffenheit sowohl in finanzieller Hinsicht als auch bezogen auf
das "Sachziel" einer qualitativ hoch stehenden und zweckméssigen Gesundheitsversorgung
zu moglichst glinstigen Kosten durch die Aufnahme eines Préparatesin die
Spezialitatenliste ist somit nicht anders zu werten als im tbrigen Leistungsbereich. Dass die
Spezialitatenliste, anders als der erwahnte L eistungskatal og oder auch die vom Departement
nach Art. 52 Abs. 1 lit. aKVG zu erlassenden Listen, nicht in einer Verordnung enthalten
ist, rihrt im Wesentlichen daher, dass das Gesetz dem BSV keine solche Befugnis einraumt.
Daraus kann indessen nicht gefolgert werden, der Gesetzgeber habe gleichzeitig mit der
Erméchtigung des Bundesamtes zur Erstellung der Spezialitétenliste ( Art. 52 Abs. 1 lit. b
KV G ) auch von der Aufnahme eines Préparates Betroffenen (u.a. Krankenversicherer und
andere Pharmaunternehmen) das Recht zur Beschwerde gegen diese Anordnung einréumen
wollen. Gegen diese Annahme spricht neben dem Fehlen von entsprechenden Hinweisen in
den Gesetzesmaterialien (vgl. Botschaft vom 6. November 1991 Uber die Revision der
Krankenversicherung [BBI 1992 | 93 ff., 187 f. und 272] sowie Amtl. Bull. 1992 S 1316 .,
1993 N 1862 f., 1993 S 1076), dass die Kompetenz zum Erlass ndherer (materieller)
Vorschriften Uber die Erstellung der Spezialitatenliste (u.a. Kriterien zur Beurteilung der
Wirksamkeit) im Rahmen von Gesetz und Verordnung beim Departement liegt ( Art. 65
Abs. 3und Art. 75 KVV sowie Art. 30 ff. KLV ). Mit anderen Worten ist es nach dem
Willen von Gesetz- und Verordnungsgeber letztlich Aufgabe des EDI, dafiir zu sorgen, dass
auch im Bereich der Speziaitatenliste das "Sachziel" der Sicherstellung einer qualitativ



hoch stehenden und zweckmassigen Gesundheitsversorgung zu méglichst glinstigen Kosten
erreicht wird. cc) Zu beachten ist schliesslich, dass im Unterschied zum alten Recht
insofern kein finanzieller Entscheidungsspielraum der Krankenversicherer mehr besteht, als
mit dem Wegfall der Bundesbeitrage an die anerkannten Krankenkassen und dem neu
verpflichtenden und nicht mehr bloss empfehlenden Charakter der Speziaitétenliste sich
die Frage der Vergitung der Kosten eines Arzneimittels zu den dort festgesetzten Preisen
unter dem Aspekt der bei Ablehnung greifenden Sanktion der Beitragskiirzung nicht mehr
stellt (vgl. BGE 109 V 215 Erw. 4c und 220 Erw. 5¢c am Ende). dd) Das auf Grund dieser
Erwégungen fehlende schutzwiirdige Interesse der Sanitas an der Anfechtung der vom BSV
verflgten Aufnahme (unter Limitationen) von XENICAL in die Spezialitétenliste I&sst sich
schliesslich nicht mit BGE 123 V 113 begriinden. Dieses Urteil ist, wie die Roche richtig
festhdlt, fur den hier zu beurteilenden Fall nicht einschlagig. d) Aus den selben
Uberlegungen wie fiir den einzelnen Krankenversicherer muss auch das Beschwerderecht
des Konkordates mangel s eines schutzwiirdigen Interesse im Sinne von Art. 48 lit. aVwV G
verneint werden. €) Die vorstehenden Uberlegungen zeigen, dass die fehlende

Beschwerdel egitimation der Sanitas und des KSK letztlich Ausfluss des L eistungs- und
Finanzierungssystems der obligatorischen Krankenpflegeversicherung ist. Danach obliegt
es den vom Gesetz fur zustandig erklarten Behdrden (Bundesrat, Departement oder
Bundesamt [ Art. 33 und Art. 52 Abs. 1 KVG ), digjenigen Leistungen zu bezeichnen,
deren Kosten zu vergiten sind. Der Wirkungsbereich der Krankenversicherer ist abgesehen
von dem die Arzneimittel nicht erfassenden Tarifwesen (vgl. Art. 43 ff. KVG ) und der
Vertretung in den beratenden Kommissionen gemass Art. 33 Abs. 4 KVG (und
Expertenkommissionen im Rahmen von Gesetzgebungsprojekten) im Wesentlichen auf die
Prufung der Voraussetzungen fur die Vergitung der Kosten von Leistungen im Einzelfall
(u.a. medizinische Indikation, Wirksamkeit und Zweckmassigkeit) eingeschrénkt. Auf der
anderen Seite haben sie die Pramien so festzusetzen, dass die Finanzierung der im Rahmen
der obligatorischen Krankenpflegeversicherung zu tibernehmenden Kosten gewahrleistet
ist. Dabel ist diese Zielsetzung ausser den auch hier geltenden betriebs- und
volkswirtschaftlichen Regeln grundsétzlich keiner Einschrankung unterworfen etwaim
Sinne eines absoluten Pramienvolumendaches. Mit dieser Konzeption nicht vereinbar wére,
den Krankenversicherern das Recht zur Beschwerde gegen die Aufnahme von
Arzneimitteln in die Spezialitatenliste letztlich einzig deshalb zuzugestehen, well die
Anordnung in Form einer Verfligung ergeht.

E.4

Als Ergebnisist festzuhalten, dass die Rekurskommission mit der Feststellung der
fehlenden Legitimation nicht auf die Beschwerde des Konkordates und der Sanitas hétte
eintreten und das Streichungsbegehren materiell behandeln dirfen (vgl. BGE 123V 289
Erw. 6€). Der angefochtene Entscheid ist daher aufzuheben.

E.5

Das Verfahren ist kostenpflichtig ( Art. 134 OG e contrario). Dem Prozessausgang
entsprechend sind die Gerichtskosten dem Konkordat und der Sanitas zu gleichen Teilen
unter Solidarhaft aufzuerlegen ( Art. 156 Abs. 1 und 7 OG in Verbindung mit Art. 135 OG
). Diese haben Uiberdies der Roche eine Parteientschadigung fur das letztinstanzliche
Verfahren zu entrichten ( Art. 159 Abs. 1 und 2 OG ). Demnach erkennt das Eidg.
Versicherungsgericht: I.Die Verwaltungsgerichtsbeschwerden der Roche Pharma (Schweiz)
AG und des Eidgendssi schen Departementes des Innern werden im Sinne der Erwagungen



gutgeheissen. 11.Der Entscheid der Eidgendssischen Rekurskommission fur die
Speziaitétenliste vom 28. September 2000 wird aufgehoben. 111. Die Gerichtskosten von
Fr. 20'000.- werden dem Schweizerischen Konkordat der Krankenversicherer und der
Sanitas auferlegt. IV.Der Roche Pharma (Schweiz) AG wird der geleistete Kostenvorschuss
ruckerstattet. V.Das Schweizerische Konkordat der Krankenversicherer und die Sanitas
haben der Roche Pharma (Schweiz) AG fir das Verfahren vor dem Eidgendssischen
Versicherungsgericht eine Partelentschadigung von Fr. 4000.- (einschliesslich
Mehrwertsteuer) zu bezahlen. V1.Die Eidgendssische Rekurskommission fur die
Spezialitatenliste wird Uber eine Parteientschédigung fir das vorinstanzliche Verfahren
entsprechend dem Ausgang des letztinstanzlichen Prozesses zu befinden haben. V1I. Dieses
Urteil wird den Parteien und der Eidgendssischen Rekurskommission fir die
Speziaitétenliste zugestellt. Luzern, 3. Mai 2001 Im Namen des Eidgendssischen
Versicherungsgerichts Der Prasident der |. Kammer: Der Gerichtsschreiber:
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