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Regeste

Speziditatenliste in der Krankenversicherung

Erwagungen

E.1l

Angefochten ist die Verfligung des BAG vom 3. April 2008, mit welcher das Gesuch um
Aufnahme in die Speziditatenliste des Arzneimittels A. (Zulassungsnummer:

) abgewiesen wurde.

E.11

Das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht richtet sich im Wesentlichen nach den
Vorschriften des Bundesgesetzes vom 20. Dezember 1968 liber das V erwaltungsverfahren
(VWVG, SR 172.021) und des Bundesgesetzes vom 17. Juni 2005 Uber das
Bundesverwaltungsgericht (VGG, SR 173.32, in Kraft seit dem 1. Januar 2007). Die
Bestimmungen des Bundesgesetzes vom 6. Oktober 2000 Uber den Allgemeinen Teil des
Sozialversicherungsrechts (ATSG, SR 830.1) sind nur soweit anwendbar, als das KVG
keine Abweichungen vorsieht und die Anwendbarkeit nicht ausdriicklich ausschliesst (Art.
1 Abs. 1und 2 Bst. b KVG, vgl. dazu hienach E. 5.2).

E.12

Die Zustandigkeit zur Beurteilung der vorliegenden Streitsache bestimmt sich nach Art. 31
ff. VGG. Danach beurteilt das Bundesverwaltungsgericht insbesondere Beschwerden gegen
Verfigungen der Departemente und der ihnen unterstellten oder administrativ zugeordneten
Dienststellen der Bundesverwaltung sowie der Anstalten und Betriebe des Bundes (Art. 33
Bst. d und e VGG). Das BAG ist ein dem EDI untergeordnetes Bundesamt (Art. 9 der
Organisationsverordnung vom 28. Juni 2000 fur das Eidgentssische Departement des
Innern [OV-EDI, SR 172.212.1]) und fur den Erlass von Verfugungen tber die Aufnahme
in die Speziditatenliste zustéandig (Art. 52 Abs. 1 Bst. b des Bundesgesetzes vom 18. Mérz
1994 Uber die Krankenversicherung [KV G, SR 832.10]). Die angefochtene Anordnung, die
ohne Zweifel asVerfugung im Sinnevon Art. 5 Abs. 1 VWV G zu qualifizieren ist, wurde
damit von einer Vorinstanz des Bundesverwaltungsgerichts im Sinne von Art. 33 VGG
erlassen. Es liegt keine Ausnahme gemass Art. 32 VGG vor, so dass das

Bundesverwal tungsgericht zur Beurteilung der vorliegenden Beschwerde zusténdig ist.

E.13

Gemass Art. 48 Abs. 1 VWV G ist zur Beschwerdefiihrung vor dem
Bundesverwaltungsgericht legitimiert, wer vor der Vorinstanz am Verfahren tellgenommen
hat, durch die angefochtene Verfligung besonders berthrt ist und ein schitzenswertes
Interesse an deren Aufhebung oder Anderung hat. Als Gesuchstellerin hat die



Beschwerdefiihrerin am vorinstanzlichen Verfahren teilgenommen. Sieist als Adressatin
durch die angefochtene Verfligung ohne Zweifel besonders bertihrt und hat an deren
Aufhebung bzw. Abénderung ein schutzwiirdiges Interesse. Nachdem der einverlangte

V erfahrenskostenvorschuss rechtzeitig geleistet worden ist, kann auf die frist- und
formgerecht eingerei chte Beschwerde grundsétzlich eingetreten werden.

E.2

Die Beschwerdeftihrerin kann im Rahmen des Beschwerdeverfahrens die Verletzung von
Bundesrecht unter Einschluss des Missbrauchs oder der Uberschreitung des Ermessens, die
unrichtige oder unvollstandige Feststellung des Sachverhalts sowie die Unangemessenheit
des Entscheids beanstanden (Art. 49 VwVG).

E.21

Das Bundesverwaltungsgericht Uberprift aber nur den Entscheid der unteren Instanz und
setzt sich nicht an deren Stelle. Insbesondere dann, wenn die Ermessensausiibung, die
Anwendung unbestimmter Rechtsbegriffe oder die Sachverhaltswirdigung hoch stehende,
spezialisierte technische oder wissenschaftliche Kenntnisse erfordert, ist eine
Zurtickhaltung des Gerichts bei der Uberpriifung vorinstanzlicher Bewertungen angezeigt
(vgl.BGE 13011 449E. 4.1, BGE 126 |1 43 E. 4c, BGE 12111 384E. 1, BGE 108V 130 E.
4c/dd; vgl. auch Verwaltungspraxis der Bundesbehérden [VPB] 67.31 E. 2, VPB 68.133 E.
2.4; RETO FELLER/MARKUS MULLER, Die Prifzustandigkeit des
Bundesverwaltungsgerichts - Probleme in der praktischen Umsetzung, in: Schweizerisches
Zentralblatt fur Staats- und Verwaltungsrecht [ZBI] 110/2009, S. 442, YVO
HANGARTNER, Behdrdenrechtliche K ognitionsbeschrénkungen in der
Verwaltungsrechtspflege, in: Benoit Bovay/Minh Son Nguyen [Hrsg.], Mélanges en
I'honneur de Pierre Moor, Bern 2005, S. 326 f., BEATRICE WAGNER PFEIFFER, Zum
Verhdltnis von fachtechnischer Beurteilung und rechtlicher Wirdigung im
Verwaltungsverfahren, in: Zeitschrift fir Schweizerisches Recht [ZSR], NF 116, |. Halbbd.,
S. 442f1)).

E.22

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemass dem Grundsatz der Rechtsanwendung von
Amtes wegen nicht an die Begriindung der Begehren der Parteien gebunden (Art. 62 Abs. 4
VWV G). Es kann die Beschwerde auch aus anderen als den geltend gemachten Grinden
gutheissen oder den angefochtenen Entscheid im Ergebnis mit einer Begrindung bestatigen,
die von jener der Vorinstanz abweicht (vgl. FRITZ GY GI, Bundesverwaltungsrechtspflege,
2. Aufl., Bern 1983, S. 212).

E.3

Die Beschwerdeftihrerin macht geltend, die Vorinstanz habe die ihr obliegende
Begrundungspflicht verletzt, da sie nicht ausreichend dargel egt habe, weshalb siein ihrem
Entscheid von der Empfehlung der EAK abgewichen ist. Weiter beantragt sieim
Beschwerdeverfahren erneut Einsicht in die Protokolle der EAK vom 17. April und 20.
September 2007 und der ELK vom 11. September 2007, welcheihr bisher nicht zur
Kenntnis gebracht worden sind, und rigt damit sinngemass auch eine Verweigerung der
Akteneinsicht. Diese Rugen sind unter dem Blickwinkel des Anspruchs der
Beschwerdefihrerin auf rechtliches Gehdr zu prifen.

E.31



Der Anspruch auf das rechtliche Gehdr bildet ein selbststéndiges Grundrecht (Art. 29 Abs.
2 der Bundesverfassung der Schwei zerischen Eidgenossenschaft vom 18. April 1999 [BV,
SR 101]; Art. 4 der Bundesverfassung der Schweizerischen Eidgenossenschaft vom 29. Mai
1874 [aBV]) und umfasst das Recht des Privaten, in einem vor einer Verwaltungs- oder
Justizbehorde gefiihrten Verfahren mit seinem Begehren gehdrt zu werden, Einblick in die
Akten zu erhalten und zu den fir die Entscheidung wesentlichen Punkten Stellung nehmen
zu konnen (vgl. etwa ULRICH HAFELIN/GEORG MULLER/FELIX UHLMANN,
Allgemeines Verwaltungsrecht, 5. Aufl., Zurich/Basal/Genf 2006, Rz. 1672 ff.). In Art. 29
ff. VWV G wird der Anspruch der Parteien auf rechtliches Gehor wiederholt und
verdeutlicht. Art. 26 ff. VwV G regelt zudem den Anspruch auf Akteneinsicht und dessen
Grenzen.

E.311

Aus dem Grundsatz des rechtlichen Gehors leitet sich insbesondere die Pflicht der
Behorden ab, ihre Verfigungen zu begrinden. Die Begriindung eines Entscheides muss so
abgefasst sein, dass der Betroffene ihn sachgerecht anfechten kann. Diesist nur maglich,
wenn sowohl er wie auch die Rechtsmittelinstanz sich tber die Tragweite des Entscheides
ein Bild machen kénnen. In diesem Sinne miissen wenigstens kurz die Uberlegungen
genannt werden, von denen sich die Behorde leiten liess und auf welche sie ihren Entscheid
stitzt (vgl. BGE 1291 232 E. 3.2; 126 |1 97 E. 2b; 112 1a 107 E. 2b). Eine Partei soll nicht
erst auf dem Wege der Beschwerdeftihrung Kenntnis von den wesentlichen
Entscheidungsgrundlagen erhalten (vgl. BGE 108 V 130 E. 3c.aa. mit Hinweisen); diese
mussen fur sie vielmehr bereits aus der Verfigung (und/oder allenfalls aus ergénzenden
Unterlagen oder aus dem Ergebnis vorausgegangener Verhandlungen mit der Verwaltung)
ersichtlich sein.

E.312

Nach bundesgerichtlicher Praxis kann das BAG, soweit es sich an die Empfehlung der EAK
halt, dessen Begriindung Ubernehmen oder abandern, da es selbst und nicht die EAK die
Verantwortung fur seinen Entscheid trégt (vgl. BGE 108 VV 130 E. 4c/cc). Der Hinweis auf
die von der EAK vertretene Auffassung kann gentigen, wenn diese hinlanglich begriindet ist
und dem Gesuchsteller bekannt gemacht wird. In jedem Fall aber muss der in die Form
einer beschwerdefahigen Verfligung zu kleidende Entscheid des Bundesamtes eineim
Sinne der Verfassung und des Gesetzes ausreichende Begriindung enthalten. Entgegen der
Auffassung der Vorinstanz ergibt sich dagegen aus der bundesgerichtlichen Praxis (BGE
128 V 159 E. 3b), dass das BAG seinen Entscheid nachvollziehbar zu begriinden hat, wenn
esim Einzelfal der klaren Me nungsausserung eines Fachgremiums, insbesondere der
EAK, nicht folgt. Diesbeziglich geht die Vorinstanz fehl, wenn sie eine Pflicht zur
Begriindung einer von den Empfehlungen der EAK abweichenden Beurteilung verneint (so
in der Vernehmlassung S. 6).

E.3.13

Der Anspruch auf rechtliches Gehdr ist formeller Natur. Dessen Verletzung fuhrt
ungeachtet der Erfolgsaussichten der Beschwerde in der Sache selbst zur Aufhebung der
angefochtenen Verfigung (vgl. BGE 127V 431 E. 3d/aa, BGE 126 | 19 E. 2d/bb). Nach der
Rechtsprechung kann eine Verletzung des Gehorsanspruchs allerdings dann al's geheilt
gelten, wenn die unterbliebene Gewahrung des rechtlichen Gehors (also etwadie
unterlassene Ermdglichung der Akteneinsicht oder eine ungentigende Begriindung) in



einem Rechtsmittel verfahren nachgeholt wird, in dem die Beschwerdeinstanz mit der
gleichen Prifungsbefugnis entscheidet wie die untere Instanz. Die Heilung ist aber
ausgeschl ossen, wenn es sich um eine besonders schwerwiegende Verletzung der
Parteirechte handelt, zudem darf den Beschwerdefiihrenden kein Nachtell erwachsen und
die Heilung soll die Ausnahme bleiben (vgl. BGE 1291 129 E. 2.2.3, BGE 126 V 130 E. 2b,
BGE 126 | 68 E. 2). Bei Verstdssen gegen die Begruindungspflicht wird der Mangel als
behoben erachtet, wenn die Rechtsmittel behtdrde eine hinreichende Begrindung liefert oder
wenn die unterinstanzliche Behdrde im Rahmen des Beschwerdeverfahrens eine genligende
Begriindung nachschiebt (Urteil des Bundesverwaltungsgerichts [BV Ger] A-1737/2006
vom 22. August 2007 E. 2.2; LORENZ KNEUBUHLER, Die Begriindungspflicht, Bern
1998, S. 214 mit Hinweisen).

E.314

Die Vorinstanz befasst sich inihrer Verfligung teilweise nur kurz mit den einzelnen
Vorbringen der Beschwerdefthrerin. Jedoch hélt sie fest, von welchen Grundsatzen sie sich
bei ihrem Entscheid leiten liess und welche Umstande sie fir massgebend hielt. Die
Beschwerdefiihrerin erhielt Aufschluss tiber die wesentlichen Uberlegungen der
Vorinstanz, welche teilweise von der Einschétzung der EAK, abwichen. Die Protokolle der
EAK sind zudem nicht vollig klar verfasst, weshalb deren Interpretation einen gewissen
Spielraum l&sst. Die Beschwerdefuhrerin war mit der erhaltenen Begrindung durchausin
der Lage, den Entscheid sachgerecht anzufechten. Die Begrindung der Verfligung war
rechtsgentiglich und eine diesbeziigliche Gehdrsverletzung liegt nicht vor. Weiter hat sich
die Vorinstanz im Beschwerdeverfahren ausfihrlich zu seinen Entscheldgriinden gedussert
und die Beschwerdefihrerin hat dazu Stellung genommen.

E.3.2

Die Vorinstanz hat - obwohl bereitsim Verwaltungsverfahren ein Akteneinsichtsgesuch
gestellt worden ist - erst im Verfahren vor dem Bundesverwal tungsgericht der
Beschwerdefihrerin Einsicht in die Stellungnahmen der EAK und der ELK gewahrt. Ob in
diesem Vorgehen eine Verletzung des Anspruchs der Beschwerdefiihrerin auf rechtliches
Gehor liegt, oder ob die vorinstanzliche Verweigerung der Akteneinsicht allenfalls wegen
verwaltungsinterner Natur der Unterlagen bzw. wegen der Wahrung berechtigter Interessen
gerechtfertigt war, kann vorliegend offen bleiben (vgl. zu den Ausnahmen vom
Einsichtsrecht etwa STEPHAN C. BRUNNER, in: Auer/Mller/Schindler, Kommentar
zum Bundesgesetz Uber das Verwaltungsverfahren, Zirich/ St. Gallen 2008, Art. 26 Rz. 38
ff. und Art. 27 Rz. 4 ff.). Im vorliegenden Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht,
dem grundsétzlich volle Kognition zukommt, wurden der Beschwerdefihrerin die
fraglichen Unterlagen zur Verfigung gestellt, und sie hatte im Rahmen des zweiten
Schriftenwechsels Gelegenheit zur Stellungnahme. Unter diesen Umstanden hat die
alfdlige, ohnehin nicht besonders schwer wiegende Gehorsverletzung als geheilt zu gelten
- umso mehr, als eine Rickweisung der Sache an die Vorinstanz angesichts der Standpunkte
der Parteien bloss zu einem prozessualen Leerlauf fuhren wirde.

E.33

Festzuhalten ist im Weiteren, dass mit der Gewahrung der Akteneinsicht und der
Gewahrung der Mdglichkeit, sich im Rahmen des zweiten Schriftenwechsels zu dussern,
der diesbeziigliche prozessuale Antrag der Beschwerdef iihrerin gegenstandsl os geworden
ist.



E.4

Materiell ist im vorliegenden Verfahren umstritten, ob das Arzneimittel A. die
gesetzlichen Voraussetzungen fur die Aufnahme in die Spezialitétenliste erfiillt. Daher sind
vorliegend zunéchst die einschlégigen gesetzlichen Bestimmungen darzustellen.

E.41

Vorschriften Uber die Speziaitétenliste finden sich im Wesentlichen im KV G, in der
Verordnung vom 27. Juni 1995 Uber die Krankenversicherung [KVV, SR 832.102] und in
der KLV. Wahrend hangigem Beschwerdeverfahren wurden diese Erlasse teilweise
revidiert. So sind am 1. Oktober 2009 neue Bestimmungen der KVV und am 1. Oktober
2009 sowie am 1. August 2010 Anderungen der KLV in Kraft getreten (Anderungen der
KVV und der KLV vom 1. Juli 2009 [AS 2009 4245 ff. und AS 2009 4251 ff.]; Anderungen
der KLV vom 30. Juni 2010 [AS 2010 3249 ff.]). Damit stellt sich die Frage, ob diese
Vorschriften in der bei Erlass der angefochtenen Verfligung gultigen oder in der heute, im
Urteilszeitpunkt in Kraft stehenden Fassung anzuwenden sind.

E.411

Gemass L ehre und bundesgerichtlicher Rechtsprechung ist in aler Regel vom
Rechtszustand auszugehen, wie er sich im Zeitpunkt des Erlasses der angefochtenen
Verfuigung dargestellt hat - soweit nicht Ubergangsbestimmungen eine andere Regelung
vorsehen (zu den allgemeinen intertemporalrechtlichen Grundsétzen vgl. etwa BGE 125 11
598 mit Hinweisen). Dies gilt insbesondere dann, wenn das alte Recht fiir den
Beschwerdefiihrenden im Ergebnis milder ist. Im Laufe des Beschwerdeverfahrens
eingetretene Rechtséanderungen sind an sich unbeachtlich, es sei denn, zwingende Griinde
sprachen fir die sofortige Anwendung des neuen Rechts. Das trifft vor allem dann zu, wenn
Vorschriften um der 6ffentlichen Ordnung willen oder zur Durchsetzung erheblicher
offentlicher, insbesondere polizeilicher Interessen erlassen worden sind, die auch in
héngigen Beschwerdeverfahren zu beachten sind - wie dies insbesondere bei gewissen
Vorschriften der Umweltschutzgesetzgebung der Fall ist. Dartiber hinaus soll bei der
gerichtlichen Uberpriifung von Dauerrechtsverhaltnissen aus verfahrensokonomischen
Grunden vermieden werden, dass eine nach altem Recht unhaltbare Verfligung im
Beschwerdeverfahren aufgehoben wird, wenn nach neuem Recht sogleich eine identische
Verfligung erlassen werden kdnnte - was vorliegend zweifelsohne nicht der Fall ist (vgl.
zum Ganzen BGE 129 11 497 E. 5.3.2, BGE 127 11 306 E. 7, BGE 126 Il 522 E. 3b mit
Hinweisen; Hafelin/Mller/Uhlmann, aa.O., Rz. 322 ff.; Pierre Tschannen/Ulrich
Zimmerli/Markus Miiller, Allgemeines Verwaltungsrecht, 3. Aufl., Bern 2009, S. 191 Rz.
20).

E.4.12

Weder in der KVV noch in der KLV finden sich Ubergangsbestimmungen, die vorliegend
anwendbar waren. So sind insbesondere die Ubergangsbestimmungen zur Anderung der
KLV vom 30. Juni 2010 ohne Belang, betreffen sie doch nur gewisse bereitsin die
Spezialitatenliste aufgenommene Arzneimittel.

E.4.13

Mit den Revisionen von Art. 65 ff. KVV und Art. 30 ff. KLV wurden zwar die Vorschriften
Uber die Spezialitdtenliste weitgehend erneuert, ein umfassendes neues System der
Aufnahme von Arzneimitteln in die Liste wurde aber nicht geschaffen. Grosstenteils



betreffen die neuen Regelungen ohnehin nur solche Arzneimittel, die bereitsin die
Spezialitatenliste aufgenommen und zu Uberpriifen sind - was vorliegend ohne Bedeutung
ist. Auch wenn die Aufnahmebedingungen heute detaillierter und teilweise auch strenger
umschrieben sind, werden mit den neuen Vorschriften die selben 6ffentlichen Interessen
verfolgt wie bisher. Im Vordergrund stehen die gesundheits- und wirtschaftspolitischen
Interessen der Kostendampfung im Gesundheitswesen und nicht etwa
gesundheitspolizeiliche Interessen. Es kann daher nicht davon ausgegangen werden, dass
die Revisionen der KVV und der KLV - soweit vorliegend von Bedeutung - um der
offentlichen Ordnung willen oder zur Durchsetzung erheblicher gesundheitspolizeilicher
Interessen erfolgt ist.

E.414

Damit steht fest, dassim vorliegenden Verfahren jene Vorschriften Gber die
Speziditatenliste anzuwenden sind, die bei Erlass der angefochtenen Verfligung vom 3.
April 2008 in Kraft standen. Im Folgenden werden daher - soweit nicht anders angegeben -
das KVG in der Fassung vom 21. Dezember 2007 (in Kraft seit 1. Januar 2008, AS 2008
2049) die KVV, in der Fassung vom 27. Juni 2007 (in Kraft seit 1. Januar 2008, AS 2007
3573) und die KLV in der Fassung vom 21. November 2007 (in Kraft seit 1. Januar 2007)
zitiert.

E.42

Nach Art. 25 Abs. 1 KV G tbernimmt die OKP die Kosten fir die Leistungen, die der
Diagnose oder Behandlung einer Krankheit und ihrer Folgen dienen. Diese Leistungen
umfassen unter anderem die &rztlich oder unter den vom Bundesrat bestimmten

V oraussetzungen von Chiropraktoren oder Chiropraktorinnen verordneten Arzneimittel
(Art. 25 Abs. 2 lit. KVG). Diese missen gemass Art. 32 Abs. 1 KV G wirksam,
zweckmassig und wirtschaftlich sein, wobel die Wirksamkeit nach wissenschaftlichen
Methoden nachgewiesen sein muss. Gemass Art. 33 Abs. 1 KV G kann der Bundesrat jene
von Arzten und Arztinnen oder von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten

L eistungen bezeichnen, deren Kosten von der OKP nicht oder nur unter bestimmten
Bedingungen tibernommen werden, und er bezeichnet insbesondere die nicht von Arzten
und Arztinnen oder von Chiropraktoren und Chiropraktorinnen erbrachten
kostenpflichtigen Leistungen nach Art. 25 Abs. 2 KVG (Art. 33 Abs. 2 KVG). Der
Bundesrat hat auch zu bestimmen, in welchem Umfang die OKP die Kosten einer neuen
oder umstrittenen Leistung tbernimmt, deren Wirksamkeit, Zweckmassigkeit oder
Wirtschaftlichkeit sich noch in Abklarung befindet (Art. 33 Abs. 3 KVG). Der Bundesrat
setzt Kommissionen ein, dieihn bel der Bezeichnung der Leistungen beraten (Art. 33 Abs.
4 Satz 1 KVG; vgl. Art. 37aff. KVV). Seinein Art. 33 Abs. 1 bis 3 KV G genannten
Befugnisse hat der Bundesrat gestiitzt auf Art. 33 Abs. 5 KV G dem EDI Ubertragen (vgl.
Art. 33KVV sowie Art. 1 ff. KLV; ferner Art. 48 Abs. 1 des Regierungs- und

V erwaltungsorgani sationsgesetz vom 21. Mérz 1997 [RVOG, SR 172.010] und BGE 124 V
261 E. 6b zur Subdel egationskompetenz des Bundesrates).

E.43

Gemass Art. 52 Abs. 1 lit. b KV G erstellt das zusténdige Bundesamt (heute BAG) nach
Anhoren der EAK die Spezialitétenliste. Diese hat auch die mit den Original préparaten
austauschbaren preisginstigeren Generika zu enthalten. Gestuitzt auf Art. 96 KV G hat der
Bundesrat in den Art. 64 ff. KVV (formelle und materielle) Ausfihrungsbestimmungen zur



Spezialitatenliste erlassen (vgl. BGE 126 |11 39). Weitere diesbeziigliche Vorschriften
finden sich in Art. 30 ff. KLV, die das EDI gestiitzt auf Art. 65 Abs. 3 und Art. 75 KVV
erlassen hat.

E.44

Ein Arzneimittel kann in die Spezidlitatenliste aufgenommen werden, wenn es Uber eine
gultige Zulassung des Instituts verfligt. Zu unterscheiden ist zwischen Original préparaten
und Generika. Gemass Art. 64a Abs. 1 KVV gilt als Original préparat ein vom Institut als
erstes mit einem bestimmten Wirkstoff zugelassenes Arzneimittel, einschliesslich aller zum
gleichen Zeitpunkt oder spéter zugel assener Darreichungsformen. Generika sind die vom
Institut zugelassenen Arzneimittel, die im Wesentlichen gleich sind wie ein
Originalpréparat und die mit diesem aufgrund identischer Wirkstoffe sowie
Darreichungsform und Dosierung austauschbar sind (Art. 64a Abs. 2 KVV). Diein die
Speziditatenliste aufzunehmenden, verwendungsfertigen Arzneimittel missen - wie bereits
erwahnt - wirksam, zweckmassig und wirtschaftlich sein (Art. 32 Abs. 1 KVG, Art. 65 Abs.
3 KVYV). Die Wirtschaftlichkeit wird aufgrund des Vergleichs mit anderen Arzneimitteln
und der Preisgestaltung im Ausland beurteilt. Der Auslandspreisvergleich kann unter
bestimmten Umstanden summarisch erfolgen (Art. 65 Abs. 3bisKVV, heute Art. 65b Abs.
3 KVV [AS 2009 4245]). Im Weitern kann gemass Art. 73 KVV die Aufnahmein die Liste
unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen. Die Limitierung kann sich insbesondere
auf die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen. Das BAG kann die
Aufnahme auch mit andern Bedingungen und Auflagen verkniipfen (Art. 65 Abs. 1bis
KVV, heute Art. 65 Abs. 5 KVV [AS 2009 4245]).

E. 45

Art. 30 KLV wiederholt, dass ein Arzneimittel in die Spezialitatenliste aufgenommen wird,
wenn seine Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit nachgewiesen sind
sowie die Zulassung des Ingtituts vorliegt. Das BAG unterbreitet Gesuche um Aufnahmein
die Spezialitatenliste geméass Art. 31 KLV der EAK zur Begutachtung und Antragstellung.
Die Kommission teilt jedes Arzneimittel in eine bestimmte Kategorie ein (Art. 31 Abs. 1
und 2 KLV) und berlicksichtigt diesin ihrem Antrag. Gesuche um die Aufnahmein die
Spezialitatenliste von bestimmten neuen galenischen Formen, von Arzneimitteln, die
gemass Art. 12 des Hellmittelgesetzes vom 15. Dezember 2000 (HMG, SR 812.21)
zugelassen wurden (i.d.R. Generika) und von Co-Marketing-Arzneimitteln werden nicht der
EAK unterbreitet, wenn das (Original-)Préparat bereits in die Spezialitatenliste
aufgenommen wurde (Art. 31 Abs. 3 KLV). Den Entscheid tUber die Zulassung fallt das
BAG. Es stltzt sich bei der Beurteilung der Wirksamkeit auf jene Unterlagen, die fir die
Zulassung durch das Institut massgebend waren, kann aber weitere Unterlagen einverlangen
(Art. 32 KLV). Gemass Art. 33 KLV wird die Zweckmassigkeit eines Arzneimittelsin
Bezug auf seine Wirkung und Zusammensetzung nach klinisch-pharmakol ogischen und
galenischen Erwéagungen, nach unerwinschten Wirkungen sowie nach der Gefahr
missbrauchlicher Verwendung beurteilt; auch dabei stitzt sich das BAG auf die Unterlagen,
die fur die Zulassung durch das Institut massgebend waren. In Art. 34 KLV werden die
Kriterien fUr die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit festgelegt.

E.5

Von zentraler Bedeutung bei der Beurteilung der Aufnahmevoraussetzungen sind die
Indikationen eines Arzneimittels. Zu prifen ist, ob ein Préparat in den vom Institut



zugelassenen, zur Aufnahme angemel deten Indikationen ausreichend wirksam und die
Ubernahme der Kosten fiir die Abgabe durch die obligatorische K rankenversicherung
angezeigt ist bzw. zweckmassig erscheint. Ist dies nicht der Fall, so ist die Aufnahmein die
Spezialitétenliste zu verweigern oder zumindest durch eine Limitierung auf (allféllige
andere) Indikationen zu beschrénken (Art. 73 KVV).

E.51

Das Arzneimittel A. enthalt den Wirkstoff W. und ist mit der Indikation
"zur Raucherentwohnung bei Erwachsenen” durch das Institut zugel assen worden.

W. ist ein selektiver, partieller Nikotin-Rezeptor-Agonist. A. ist das erste
Arzneimittel mit diesem Wirkstoff, das fur die Nikotin-/Tabakentwdhnung von Rauchern
und Raucherinnen in der Schweiz zugelassen worden ist. Es soll die Symptome des
Verlangens und des Entzugs reduzieren und den belohnenden und verstarkenden Effekt des
Rauchens blockieren. Das Arzneimittel dient in erster Linie der Milderung/V erhinderung
von Entzugssymptomen, die bei einer vorhandenen Nikotinabhangigkeit mit dem
Rauchstopp einhergehen (kénnen). Dadurch soll es nikotinabhéngigen Personen erleichtert
werden, das Rauchen aufzugeben.

E.5.2

Die soziale Krankenversicherung gewdahrt Leistungen bei Krankheit sowie - was vorliegend
ohne Belang ist - bei Unfall und Mutterschaft (Art. 1a Abs. 2 KVG). Sie tbernimmt dabei
nur die Kosten fir jene Arzneimittel, welche fir die Behandlung einer Krankheit indiziert
sind, wobei der Krankheitsbegriff von Art. 3 ATSG - obwohl geméass Art. 1 Abs. 2 Bst. b
KV G nicht unmittelbar anwendbar - sinngeméass zu tbernehmen ist (vgl. dazu die bis zum
Inkrafttreten des ATSG am 1. Januar 2003 in Kraft gestandene Fassung von Art. 2 Abs. 1
KVG [AS 1995 1328]; zur Prévention gemass Art. 26 KV G vgl. E. 6 hiernach). In diesem
Sinneist Krankheit jede Beeintrachtigung der korperlichen, geistigen oder psychischen
Gesundheit, die nicht Folge eines Unfallesist und die eine medizinische Untersuchung oder
Behandlung erfordert oder eine Arbeitsunfahigkeit zur Folge hat. Wesentliches
Begriffsmerkmale einer Krankheit sind damit die Beeintréchtigung der korperlichen oder
geistigen Gesundheit - im Sinne eines von der Norm abweichenden Korper- oder
Geisteszustands (vgl. GEBHARD EUGSter, Die obligatorische Krankenversicherung, in:
Ulrich Meyer [Hrsg.], Soziale Sicherheit, 2. Aufl., Basel 2007, Rz. 242 ff.) - sowie das
Erfordernis einer medizinischen Untersuchung oder Behandlung. Gemass Art. 25 Abs. 1
KV G Ubernimmt die OKP die Kosten fur Leistungen, die der Diagnose oder Behandlung
einer Krankheit und ihrer Folgen dienen. Bei der K ostentibernahme fir die Folgen einer
Krankheit wird vorausgesetzt, dass es sich bel dieser um eine relevante gesundheitliche
Beeintrachtigung, um ein Geschehen mit Krankheitswert im Sinne von Art. 3 ATSG
handelt. Voraussetzung fiir eine Ubernahme der Behandlungskosten ist damit, dass das
Leiden Krankheitswert erreicht. Zu betonen ist, dass es sich beim umschriebenen
Krankheitsbegriff um einen Rechtsbegriff handelt, der sich nicht notwendigerweise mit dem
medi zinischen Begriff deckt. Nach bundesgerichtlicher Rechtsprechung l&sst sich der der
Begriff der Krankheit - angesichts der Vielfalt moglicher krankhafter Erscheinungen - nicht
generell definieren. Vielmehr ist einzelfallweise zu prifen, ob einem Leiden
Krankheitswert im dargestellten Sinne zukommt (vgl. zum Ganzen BGE 129V 32 E. 4.2 f.,
vgl. auch BGE 124 V 120 E. 3b und 121 V 289 E. 2b; Kranken- und Unfallversicherung,
Rechtsprechung und Verwaltungspraxis [RKUV] 2000 Nr. KV 138 S. 360 E. 3b; weiter
GEBHARD EUGSter, aa.0., Rz. 242).



E.53

Die Beschwerdefiihrerin und die Vorinstanz haben sich im Schriftenwechsael nur am Rande
mit der Frage auseinander gesetzt, ob es sich bei der Nikotinabhangigkeit um ein
Geschehen mit Krankheitswert im Sinnevon Art. 1aAbs. 2 KVG und Art. 3 ATSG handelt.

E.53.1

Die Vorinstanz hielt ihrer Verfigung vom 3. April 2008 fest, im KV G werde zwischen
Préparaten und medizinischen Leistungen der Préavention und der Therapie unterschieden.
Erstere selen grundsétzlich durch die OKP nur zu vergiten, wenn siein der Liste der
Praventionsmassnahmen gemass Art. 12 KLV explizit aufgefihrt seien. Wennin
Durchfiihrung dieser Massnahme Medikamente zu verordnen seien, konnten diese in die
Speziaitétenliste aufgenommen werden. In ihrer Vernehmlassung machte sie weiter
geltend, das Rauchen sai "eine Art oder Unart wie manch andere im téglichen Leben”. Die
Nikotinabhangigkeit habe zwar per se einen gewissen Krankheitswert - die tiberwiegende
Mehrheit der Abhangigen leide nicht unter der Abhangigkeit selbst, werde aber
unbestrittenermassen spéter unter den Folgen des Rauchens zu leiden haben
(Vernehmlassung S. 5).

E.53.2

Dem Auszug aus dem Protokol| der ELK-Sitzung vom 11. September 2007 (Replikbeilage
Nr. 3) kann entnommen werden, das ein Vertreter des BAG ausgefiihrt hat, im Jahre 2002
hétten das Bundesamt fir Soziaversicherungen (BSV) und das BAG im Rahmen einer
Stellungnahme zuhanden der Eidgendssischen Grundsatzkommission (EGK, am 1. Januar
2008 aufgegangen in der ELGK;; vgl. Art. 37d KVV, AS 2007 3573) festgehalten, dass
Sucht alleine keine Krankheit darstelle. Diestreffe erst zu, wenn gleichzeitig psychische
oder korperliche Begleiterkrankungen auftraten. Nach einer Leitlinie der EGK solle die
Behandlung einer Sucht nur im Rahmen der Behandlung ihrer Folgekrankheiten von der
OKP finanziert werden - insbesondere im Rahmen von Behandlungsprogrammen fir die
Folgekrankheiten (z.B. bei der Rehabilitation nach einem Herzinfarkt). Eine
Tabakentzugsberatung kénne zudem in Form der sogenannten "minimal intervention™ der
Hausérzte und -arztinnen im Rahmen allgemeiner Konsultationen finanziert werden. Die
EAK wiurde es begriissen, wenn die Tabakberatung in Art. 12 KLV explizit erwahnt wrde,
so dass die Kostentibernahme fir bestimmte Medikamente zur Unterstiitzung der
Entwohnung an die gleichzeitig stattfindende Beratung gekoppelt werden kdnnte.
Abschliessend schlug der Vertreter des BAG vor, dass dann, wenn die Grundsétze der EGK
auch heute noch Gultigkeit hétten, die Beratung von Rauchern und Raucherinnen, die sonst
beschwerdefrel seien, in Art. 12 KLV als praventive Leistung aufzufUhren und zudem die
Tabakentwdhnung im Rahmen von Behandlungs- und Rehabilitationsprogrammen fir
Folgekrankheiten wie bisher in Anhang 1 der KLV zu regeln. Die ELK bestétigte in ihrer
Sitzung im Ergebnis die Auffassung der EGK aus dem Jahre 2002, wonach die Beratung bel
Nikotinabhangigen eine Leistung der Grundversicherung sei, selbst wenn sie nicht
ausdriicklich in Art. 12 KLV erwahnt werde. Die Ubernahme von Kosten fur Arzneimittel
zur Entwohnung wurde in der Sitzung jedoch kontrovers diskutiert, ohne dass eine
abschliessende Empfehlung beschlossen wurde. Wie die Vorinstanz im Rahmen ihrer
Replik zu Recht festhielt, hat die ELK lediglich empfohlen, dass (haus-)arztliche
Behandlungs- und Beratungsgesprache im Rahmen einer Therapie zur Raucherentwohnung
durch die OKP zu vergiten seien. Zur Finanzierung von Medikamenten zur Entw6hnung
hat sie sich aber nicht gedussert und sich insbesondere nicht mit der Frage nach der



Aufnahmevon A. in die Speziditatenliste befasst (Replikbeilage Nr. 1).

E.533

Die EAK hat inihrer Empfehlung nicht zum Krankheitswert der Nikotinabhangigkeit
Stellung genommen, sondern lediglich festgestellt, die Preisgestaltung sei nicht
nachvollziehbar und die Frage der Zweckmassigkeit sei nicht geklart (Replikbeilage Nr. 1,
undatierte Beilage zur Mitteilung des BAG vom 14. Dezember 2006). Im Auszug aus dem
Protokoll der EAK vom 17. April 2007 (Replikbeilage Nr. 4) wird die grundsétzliche Frage
aufgeworfen, ob innerhalb der OKP Praventionsl e stungen Ubernommen werden sollten, um
so allfadlige spétere Kosten abzuwenden. Es wird die Meinung vertreten, dass dies einen
Wechsel der bisherigen Philosophie bedeuten wirde. Es gebe zwei mdgliche Wege,
OKP-Leistungen fur praventive medikamenttse Massnahmen zu ermdglichen: Entweder
die Aufnahme geeigneter Arzneimittel in die Speziditatenliste (auf Empfehlung der EAK),
oder eine Verknipfung mit allgemeinen arztlichen Leistungen (wofUr jedoch die ELK
zustandig sei). Die Kostentibernahme durch die OKP kénne an Auflagen im Sinne von
qualitétssichernden Programmen gekntipft werden. Im Protokoll zur Sitzung der EAK vom
20. September 2007 (Replikbeilage Nr. 5) wurde unter anderem betont, die EGK habeim
Jahr 2002 die medikamentdse Abhangigkeitsbehandlung im Rahmen eines
Behandlungsprogrammes befurwortet. Dieser Entscheid sei in der Zwischenzeit bestétigt
worden. Weiter wurde zum einen ausgefihrt, beim Rauchen handle es sich
unbestrittenermassen um eine Sucht und damit um eine Krankheit. Zum andern wurde aber
festgehalten, der Grundgedanke des KV G bestehe darin, den Einzelnen gegen die
finanziellen Folgen von Krankheiten abzudecken. Eine Ausweitung dieses Ziels- im
Rahmen des gesetzlichen Spielraums - richte sich nach dem Nutzen der Behandlung.
Pravention im eigentlichen Sinne falle jedoch nicht unter die nach geltendem Recht von der
OKP zu Ubernehmenden Leistungen. Eine Arbeitsgruppe des BAG sei denn auch daran, ein
Praventionsgesetz zu erarbeiten und die gesetzliche Liicke, die esim Bereich der
Primérprévention gebe, zu schliessen. Zu beachten sei auch, dass die heutigen Pramien
gemaéss KV G derartige Leistungen nicht abdeckten. Im Bereich der Raucherentwhnung
musse in einem Grundsatzentscheid festgehalten werden, ob praventive medikamentose
Behandlungen durch die OKP zu tibernehmen seien. Bei diesem Entscheid sei die
Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit zu prifen.

E.54

Die Kommissionen und das BAG haben sich - jedenfalls bis zum Erlass der angefochtenen
Verfligung - nur am Rande mit der Frage befasst, ob die Tabakabhangigkeit an sich al's
Krankheit einzustufen ist. Die Nikotinsucht wird von den Fachbehdrden keineswegs derart
einheitlich als Krankheit eingestuft, wie dies die Beschwerdefthrerin behauptet. Die
Experten schienen sich durchaus bewusst zu sein, dass eine Abhéngigkeit an sich nicht
unbedingt eine Krankheit im Sinne der Krankenversicherung darstellt. Sie waren sich
insofern einig, als Massnahmen zur Foérderung der Nikotinabstinenz zu beflrworten seien,
da das Rauchen einen Risikofaktor fur verschiedene Krankheiten darstellt. Die EAK und in
der Folge auch das BAG beschrankten ihre Prifung im Wesentlichen auf die Beurteilung
der Wirksamkeit, Zweckmassigkeit und Wirtschaftlichkeit von A. ; sieliessen
letztlich aber offen, ob die Nikotinabhéngigkeit an sich al's behandlungsbediirftiges Leiden
mit Krankheitswert einzustufen und damit als Krankheit geméss Art. 3 ATSG zu
gualifizieren ist, was eine Leistung nach Art. 25 KV G erlauben wiirde - oder ob die
Behandlung der Abhéngigkeit der Krankheitsverhiitung im Sinne der Prévention gemass



Art. 26 KVG dient (vgl. dazu hienach E. 6). Das BAG begrindete ihre Abweisungsverfig
denn auch im Wesentlichen mit einer ungentuigenden Zweckmassigkeit: Die Wirksamkeit
sei in Bezug auf die Wirkungsdauer des Arzneimittels nicht Gber einen gentigend langen
Zeitraum nachgewiesen. Es macht in diesem Zusammenhang allerdings geltend, die
gesundheitsfordernde Wirkung einer Nikotinabstinenz im Sinne einer Verminderung des
Risikos von Folgekrankheiten zeige sich erst nach mehr als einem Jahr - und es stellt damit
die praventive Wirkung des Nikotinentzugs in den Vordergrund.

E.55

Die Beschwerdefuhrerin macht geltend, die Tabakabhangigkeit bzw. Nikotinsucht habe an
sich Krankheitswert und sei zudem bei mehr als 40 Krankheiten bedeutendster
Risikofaktor. Sie verwies auf den Umstand, dass die Tabakabhangigkeit auchin die
International Classification of Diseases (ICD-10; deutsche Ausgabe: Internationale
Klassifikation psychischer Stérungen, ICD-10 Kapitel V[F], Klinisch-diagnostische
Leitlinien, Hrsg. H. Dilling/W. Mombour/M.H. Schmidt, 7. Aufl., Bern 2010, S. 93)
aufgenommen worden sei, und berief sich auf die - keineswegs eindeutige (vgl. E. 5.3 ff.
hiervor) - Auffassung der ELK.

E.551

Geméss |CD-10 erfullt das Rauchen bzw. der Nikotinabusus die Kriterien einer
Abhangigkeit, die unter den psychischen und Verhaltensstérungen durch psychotrope
Substanzen als Abhangigkeitssyndrom aufgeftihrt ist (ICD-10 Kapitel V[F]). Die
Klassifikation F17 bezeichnet dabei die durch Tabak hervorgerufenen Stérungen. Bei einer
Tabakabhangigkeit finden sich wohl vor allem die Auspragungen gemass F17.2, des
sogenannten Abhangigkeitssyndroms: Es handelt sich dabel um eine Gruppe von
Verhaltens-, kognitiven und korperlichen Phanomenen, bei denen der Konsum einer
Substanz fur die betroffene Person Vorrang hat gegentiber anderen Verhaltensweisen, die
von ihr friher hdher bewertet wurden. Ein entschel dendes Charakteristikum der
Abhangigkeit sei der oft starke, gelegentlich Uberméchtige Wunsch, den jeweiligen Stoff
(beispiel swei se psychotrope Substanzen, Medikamente, Alkohol oder Tabak) zu
konsumieren (vgl. dazu auch
www.apotheken-raucherberatung.ch/de/startseite/rauchstopp/raucher
beratung/klassifikation-der-tabakabhaengigkeit.ntml, zuletzt besucht am 10. November
2010). Die Subsumption eines Verhaltens unter ICD-10 fihrt fur sich alein noch nicht
dazu, dass eine gesundheitliche Stérung physischer oder psychischer Art auch als Krankheit
zu betrachten ist. Noch weniger legt der Eintrag fest, ob es sich um eine gesundheitliche
Stoérung mit Krankheitswert nach schweizerischem Recht handelt. Aufgabe der ICD-10 ist
es, Fachleuten eine einheitliche (Diagnose-)K lassifikation gesundheitlicher Stérungen zu
erlauben.

E.55.2

Esist unbestritten, dass regel méassiges Tabakrauchen zur Abhangigkeit von Nikotin fhrt,
ist dieser Stoff doch gemass heutigen wissenschaftlichen Erkenntnissen stark
abhangigkeitserzeugend. Neben den psychopharmakol ogischen Nikotinwirkungen werden
auch lernpsychol ogische Faktoren fir die Entstehung der Tabakabhéngigkeit verantwortlich
gemacht. Die Nikotinabhangigkeit hat sowohl psychische als auch physische
Komponenten, welche eine Abstinenz erschweren konnen. Der Entzug von Nikotin kann zu
vielfatigen Symptomen wie Schlafstdrungen, Konzentrationsschwéachen, gesteigertem



Appetit und Depressionen fuhren (vgl. dazu Replikbeilagen Nrn. 15 und 18; weiter auch
www.sucht-info.ch/infos-und-fakten/tabak und www.lifeline. de, beide Sites zul etzt besucht
am 10. November 2010).

E.55.3

Nach sténdiger Rechtsprechung des Bundesgerichtsist eine Abhéngigkeit an sich nicht
ohne Weiteres als Krankheit im Sinne der Gesetzgebung zu qualifizieren. Erst wenn die
Abhangigkeit eine Gesundheitsschadigung mit Krankheitswert verursacht und
behandlungsbedirftig ist, fallt sie demgemass unter den Krankheitsbegriff nach Art. 1a
Abs. 2 KVG bzw. Art. 3ATSG (vgl. BGE 101V 77 E. 1a, BGE 99V 28).

E.554

Nach Auffassung des Bundesverwaltungsgerichts Uberschreitet eine Nikotinabhangigkeit
fr sich allein noch nicht die Schwelle zur gesundheitlichen Stérung mit sel bststéndigem
Krankheitswert, die einer Behandlung bedarf, welche durch die OKP zu finanzieren wére.
Die blosse Nikotinabhéngigkeit bringt keine derart schweren kérperlichen und sozialen
Nebenerscheinungen mit sich, wie etwa eine Alkohol- oder Drogenabhéangigkeit (bei
Alkoholabhangigkeit wird ein behandlungsbediirftiger Krankheitswert ab dem Zeitpunkt
des Kontrollverlustes bejaht; vgl. EVGE 1969 11 E. b, BGE 101V 77 E. 1a). Raucher und
Raucherinnen zeigen in der Regel kein sozialunvertrégliches Verhalten, welches mit
Veranderungen der Personlichkeit verbunden ist und ein Funktionieren in der Gesellschaft
erschwert oder gar verunmaoglicht. Die Nikotinabhangigkeit ist damit nicht als Krankheit im
Sinnevon Art. laAbs. 2 KVG und Art. 3 ATSG zu qualifizieren und die Kosten ihrer
(medikamenttsen) Behandlung sind grundsétzlich nicht durch die OKP zu tbernehmen.

E.©6

Dadie Nikotinabhéngigkeit nicht al's eigenstandige, behandlungsbedirftige gesundheitliche
Stoérung mit Krankheitswert einzustufen ist (E. 5.3 bis 5.5 hiervor), stellt sich die Frage, ob
eine medikamenttse Behandlung dieser Abhangigkeit al's praventive medizinische
Massnahme zur Verhinderung der moglichen Folgeerkrankungen gelten kann, die alenfalls
durch die OKP zu finanzieren wére. Bei Beantwortung dieser Frage ist davon auszugehen,
dass Rauchen einen der bedeutendsten Risikofaktoren fur schwerwiegende Krankheiten im
Sinnevon Art. 1aAbs. 2 KVG und Art. 3 ATSG darstellt. So kann Nikotin zur Verengung
und Verkalkung der Blutgefésse fuihren, was Durchblutungsstérungen und insbesondere
Herzinfarkte beglinstigt. Ausserdem kann es durch das Einatmen der Schadstoffe zur
Schédigung der Atemorgane kommen. Weiter begiinstigt es die Entstehung diverser
Krebserkrankungen, allen voran des Lungenkrebs (vgl. dazu "Zukunft von Préavention und
Gesundheitsférderung in der Schweiz, Bericht der Fachkommission Prévention +
Gesundheitsférderung” zuhanden des EDI vom 8. Juni 2006, S. 6 f.; vgl. etwawww.
apotheken-raucherberatung.ch/de/startseite/facts-zum-rauchen/tabak
bedingte-erkrankungen, zuletzt besucht am 10. November 2010). Nach schweizerischem
Recht gilt damit: Rauchen ist keine Krankheit, Rauchen kann Krankheiten verursachen.

E.6.1

Unter dem bis zum 31. Dezember 1995 in Kraft gestanden Bundesgesetz Uber die Kranken-
und Unfallversicherung vom 13. Juni 1911 (KUV G, AS 28 353, BS 8 281) zéhlte die
Anwendung von Arzneimitteln, welche ausschliesslich der Krankheitsverhitung
(Prophylaxe) dienen, nicht zu den gesetzlichen Pflichtleistungen; diese konnten auch nicht
in die Spezialitétenliste nicht aufgenommen werden (BGE 110V 313).



E.6.2

Mit der Revision der Kranken- und Unfallversicherung wurden die medizinischen
Leistungen zur Pravention in Art. 26 KV G geregelt. Danach Ubernimmt die OKP die
Kosten fur bestimmte Untersuchungen zur frihzeitigen Erkennung von Krankheiten sowie
fr vorsorgliche Massnahmen zugunsten von Versicherten, diein erhéhtem Masse
gefahrdet sind. Diese Untersuchungen oder vorsorglichen Massnahmen sind von einem
Arzt oder einer Arztin anzuordnen oder durchzuftihren.

E.6.2.1

In der Botschaft des Bundesrates vom 6. November 1991 Uber die Revision des
Krankenversicherungsgesetzes (im Folgenden: Botschaft KV G) wurde zur medizinischen
Pravention festgehalten, neben der Regelung der Kostendeckung fur Diagnose, Therapie
und Rehabilitation sei zur Vervollstandigung des L eistungskatal ogs noch eine L ticke zu
schliessen, indem auch die Prévention Aufnahme in den Leistungskatal og finde, wie diesin
der Vernehmlassung verschiedentlich verlangt worden sei. Obwohl im KUV G die
Ubernahme von Préventionskosten nicht aufgefiihrt gewesen sei, hétten einzelne
Krankenkassen bereits bisher aufgrund eigener Vorschriften die Kosten bestimmter
Préventionsmassnahmen tibernommen, sei esim Rahmen der statutarischen
Grundversicherung (z.B. gyndkologische V orsorgeuntersuchungen) oder in den
Zusatzversicherungen (z.B. zahnérztliche Kontrollen; sogenannte «Check-ups»;
prophylaktische Impfungen). Damit alle Versicherten in den Genuss der gleichen

L eistungen kommen kénnten, werde die Préavention nun in den Leistungskatalog der
obligatorischen Versicherung aufgenommen, wobei im Gesetz die Leistungen nur
allgemein umschrieben wirden. Diese seien in den Vollzugsbestimmungen detaillierter
festzulegen: "Es obliegt dem Bundesrat, die "andern” Pflichtleistungen der OKP in den
Vollzugsbestimmungen zu bezeichnen ("Grundleistungen” gemass Art. 19 Abs. 2;
Préventionsmassnahmen; spezifische Leistungen bei Mutterschaft; zahnérztliche
Behandlungen). Bei einigen dieser Leistungen geht es nur um die Festlegung eines Betrags
(z. B. Kostenbeitrag fur Badekuren; Beitrag an Transport- und Rettungskosten), bei anderen
mussten Listen erstellt werden (z. B. fur Medikamente, Analysen, Mittel und Gegenstande)
oder sogar eigentliche 'Unterkataloge’ (z.B. Préventionsmassnahmen, zahnérztliche
Behandlungen)” (Botschaft KVG S. 152, vgl. auch S. 197). Es wurde allerdings betont, dass
Art. 26 KV G von einem engen Préaventionsbegriff ausgehe. Darunter fielen nur
individuelle, von einem Arzt oder einer Arztin zu einem bestimmten Zeitpunkt oder in
regel massigen Absténden, ohne Vorliegen konkreter Symptome durchgeftihrte oder
verordnete Massnahmen - wie etwa periodische Kontrollen fir die Friherkennung von
Krebs oder die Verschreibung von Arzneien zur Verhinderung oder zumindest V erzogerung
von Knochenkrankheiten. Unabhangig von der sozialen und medizinischen Bedeutung der
Prévention sollten nur Massnahmen durch die OKP finanziert werden, die das
«Deckungsrisiko» mittelfristig verringern. Keine Praventionsmassnahmen im Sinne des
Gesetzes stellten dagegen Massnahmen der Gesundheitserziehung, Informations-,
Sensibilisierungs- und auch Impf- und Kontrollkampagnen dar.

E.6.2.2

Der Bundesrat hat gestitzt auf Art. 33 Abs. 5 KV G seine Kompetenz zur Festlegung von
Préventionsmassnahmen, die von der OKP zu tbernehmen sind, in Art. 33 Bst. d KVV an
das Departement delegiert. Danach bezeichnet das EDI in Ausfihrung von Art. 26 KV G,
nach Anhoren der zustandigen Kommission die medizinischen Praventionsmassnahmen



(vgl. auch Art. 48 Abs. 1 des Regierungs- und V erwal tungsorgani sationsgesetz vom 21.
Mérz 1997 [RVOG, SR 172.010]). Dieses Vorgehen wird von den Parteien nicht in Frage
gestellt und ist nicht zu beanstanden (vgl. zur Subdelegation durch den Bundesrat etwa
BGE 124V 261 E. 6b; Urteil des BV Ger C-449/2008 vom 30. April 2010 E. 4.2). Die
medi zinischen Praventionsmassnahmen sind - in Ausfuhrung von Art. 26 KVG - nach
Anhoren der zustandigen Kommission zu bezeichnen. Das Departement hat seinen
Rechtsetzungsauftrag in der KLV erfiillt und in deren 3. Kapitel (Art. 12 ff. KLV) sowiein
deren Anhang | festgelegt, welche Massnahmen der medizinischen Pravention die OKP
ubernimmt. Die Auflistung dieser Massnahmen ist abschliessend (Positivliste; vgl. BGE
129V 167 E. 3.4).

E.6.2.3

Die ELK ging inihrer Sitzung vom 11. September 2007 (vgl. Replikbeilage Nr. 3) davon
aus, dass die Behandlung der Nikotinabhéngigkeit und die Begleitung der
Raucherentw6hnung nicht ausdrticklich in den Leistungskatalog der KLV aufzunehmen sai.
Sie hidlt fest, die Betreuung von aufhorwilligen Rauchern und Raucherinnen kénne durch
die Arzte und Arztinnen im Rahmen der allgemeinen (Gesundheits-)Beratung erfolgen und
in diesem Umfang Uber die OK P abgerechnet werden. Allerdings wurde auch die Meinung
vertreten, dass die Behandlung von Rauchern ohne Begleiterkrankungen als
Praventionsmassnahme in Art. 12 KLV aufgenommen werden muisste, damit deren Kosten
von der OKP tbernommen werden konnten. Die ausdrtickliche Aufnahme von
Entzugsbehandlungen bzw. -begleitungen, allenfalls unter Anwendung von Medikamenten,
in die Positivliste wurde jedoch weder beantragt noch als Empfehlung beschlossen. Bis
heute finden sich in der KLV und insbesondere in deren Anhang 1 keine Vorschriften,
welche die Ubernahme praventiver Nikotinentzugsbehandlungen unter Einsatz von
Medikamenten durch die OKP erlauben wirden.

E.6.3

Zusammenfassend ist festzuhalten, dass zwar nach den Vorschriften desKVG die
Moglichkeit der Ubernahme von Kosten fir Leistungen der Pravention durch die OKP
besteht. Die zu Ubernehmenden Leistungen sind aber in der KLV und insbesondere in deren
Anhang | abschliessend aufgefthrt. Medikamentdse Massnahmen zur Nikotinentw6hnung
finden sich in dieser Positivliste nicht. Da die Speziaitétenliste einzig praventive
medikamenttse L eistungen enthalten darf, die eine OKP-pflichtige Leistung im Sinne von
Art. 26 KV G darstellen, konnen Arzneimittel zur Raucherentwdhnung - wie insbesondere
auch das zu beurteilende Préparat - nicht in die Liste aufgenommen werden. Ihre Aufnahme
als Praventionsmassnahme setzte eine Anderung der Positivliste von Anhang 1 KLV
voraus.

E.7

Die BeschwerdefUhrerin hat in ihrer Beschwerde eventualiter die Aufnahme des zu
beurteilenden Arzneimittelsin die Spezialitétenliste unter verschiedenen Limitationen
beantragt (vgl. zum Wortlaut der Antrage Bst. E hiervor).

E.71

Gemaéss Art. 65 Abs. 1bisKVV kann das BAG die Aufnahme von Arzneimitteln in die
Speziditatenliste mit Bedingungen und Auflagen verbinden. Insbesondere kann die
Aufnahme unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen, die sich auf bestimmte
medizinischen Indikationen bezieht (Art. 73 KVVV). Eine derartige Limitierung hat zur



Folge, dass die OKP nur digjenigen Anwendungen eines Arzneimittels zu Ubernehmen hat,
die der Diagnose, Behandlung oder allenfalls Prévention der durch die Indikation
umschriebenen Krankheit dienen. Es soll mittels geeigneter Einschrankungen ein im
Rahmen der OKP zweckmassiger Einsatz eines Arzneimittels sichergestellt werden.

E.7.2

Die von der Beschwerdeflhrerin beantragten Limitationen zielen in erster Linie auf eine
Einschrankung der Abgabehaufigkeit - etwa die Beschrankung auf maximal einen
Behandlungszyklus innerhalb von zwel Jahren. Weiter wird eventualiter ein Selbstbehalt
der Patienten und Patientinnen von 50% sowie die auf zwei Jahre befristete Aufnahme in
die Speziditétenliste - jeim Sinne von Limitierungen - beantragt.

E.7.21

Nach stéandiger Praxis erlauben Auflagen und Bedingungen im Bereiche des
Gesundheitsrechts den zustandigen Behorden, die ihnen zustehenden
Beurteilungsspielraume in angemessener Weise zu nutzen und den Besonderheiten des
Einzelfalls gerecht zu werden. Allerdings konnen Auflagen und Bedingungen nicht dazu
dienen, fehlende gesetzliche V oraussetzungen fur die Erteilung einer Bewilligung bzw. die
Aufnahme in die Speziditétenliste zu ersetzen. Auflagen und Bedingungen konnen der
Sicherstellung oder der Verbesserung an sich gentigender Bewilligungs- bzw.
Aufnahmevoraussetzungen dienen, nicht aber als deren Ersatz (vgl. zu
Nebenbestimmungen in heilmittelrechtlichen Zulassungs- und Genehmigungsverfahren
etwa die Urteile des Bundesverwaltungsgerichts C-1592/2008 vom 30. Mé&rz 2010,
C-8345/2007 vom 6. Mérz 2009 E. 7.2 und C-2249/2006 vom 12. M&rz 2008 E. 5.5.1, je
mit Hinweisen). Gravierende Mangel bei den Voraussetzungen fur die Aufnahmein die
Spezialitatenliste lassen sich daher durch Limitationen nicht beheben.

E. 722

Bel der Nikotinabhangigkeit handelt es sich nicht um eine selbststéndige Krankheit im
Sinnevon Art. 1aAbs. 2 Bst. b KV G, und die medikamentdse Nikotinentwohnung ist als
préventive Massnahme mangels Aufnahme in die Positivliste der KLV nicht durch die OKP
zu finanzieren. Keine der beantragten, einschrankenden Limitationen ist geeignet, diesen
schwerwiegenden Mangel zu beheben und damit eine Aufnahme des zu beurteilenden
Arzneimittelsin die Spezialitatenliste zu begrtinden. Die vorgeschlagenen Limitationen
konnten lediglich zu einer gewissen K ostensenkung fihren oder einen - mangels Erfillung
der Aufnahmevoraussetzungen - gesetzeswidrigen Zustand zeitlich beschranken.

E.7.23

Damit steht fest, dass die Aufnahme des zu beurteilenden Arzneimittels A. indie
Speziditatenliste auch unter den eventualiter beantragten Limitationen nicht moglich ist.

E.73

Weder die Vorinstanz noch die ELK haben einlasslich geprift, ob alenfalls die Aufnahme
des Arzneimittels A. in die Spezialitatenliste mit der Limitation auf den Einsatz im
Rahmen eines Behandlungsprogramms von Folgekrankheiten mdglich wére (vgl. dazu etwa
Anhang 1 der KLV, Nr. 2.5 "Krebsbehandlung” und Nr. 11 "Rehabilitation fir Patienten
und Patientinnen mit Herz-Kreislauferkrankungen oder Diabetes") - zu Recht, hat doch die
Beschwerdefiihrerin im vorinstanzlichen Verfahren eine derartige Limitierung nie beantragt
und ergibt sich aus den Akten auch nicht, dass sie an einer derart beschrénkten Aufnahmein



die Spezialitétenliste interessiert ware. Auch im Beschwerdeverfahren wurden keine
entsprechenden Antrage gestellt oder die Moglichkeit einer in dieser Weise beschrankten
Aufnahme auch nur erwahnt. Vielmehr verfolgte die Beschwerdefihrerin in ihren Eingaben
immer das Ziel der Aufnahme von A. fur ein viel breiteres Anwendungsspektrum -
entsprechend der vom Institut zugel assenen Indikation. Die Frage, ob allenfals die
Aufnahme in die Spezialitétenliste mit der Limitation auf den Einsatz im Rahmen eines
Behandlungsprogramms von Folgekrankheiten mdglich wére, liegt damit ausserhalb des
Streit- und Anfechtungsgegenstands und ist vorliegend nicht zu prifen.

E.8
Damit steht fest, dass die Vorinstanz im Ergebnis zu Recht das Gesuch der
Beschwerdefihrerin um Aufnahme des Arzneimittels A. in die Spezialitéatenliste

abgewiesen hat. Auch die Beschwerde vom 5. Mal 2008 ist daher vollumféanglich
abzuweisen.

E.9
Zu befinden bleibt noch Uber die Verfahrenskosten und eine allfallige Parteientschadigung.

E.91

Als unterliegende Partei hat die Beschwerdefuihrerin die Verfahrenskosten zu tragen (Art.
63 Abs. 1 VWV G). Diese setzen sich zusammen aus der Gerichtsgebihr und den Auslagen
(Art. 1 des Reglements vom 21. Februar 2008 Uber die Kosten und Entschadigungen vor
dem Bundesverwaltungsgericht [VGKE, SR 173. 320.2]). Die Gerichtsgebtihr bemisst sich
nach Umfang und Schwierigkeit der Streitsache, Art der Prozessfiihrung und finanzieller
Lage der Parteien (Art. 63 Abs. 4bis VWV G und Art. 2 Abs. 1 VGKE). In Anwendung
dieser Bestimmungen sind die Verfahrenskosten vorliegend auf insgesamt Fr. 8'000.-
festzusetzen. Der bereits geleistete Verfahrenskostenvorschuss von gleicher Hoheist zu
verrechnen.

E.9.2

Der obsiegenden Partei kann von Amtes wegen oder auf Begehren eine Entschadigung fir
ihr erwachsene notwendige und verhaltnismassig hohe K osten zugesprochen werden (Art.
64 Abs. 1 VWVG). Als Bundesbehtrde hat das BAG jedoch keinen Anspruch auf
Partelentschadigung (Art. 7 Abs. 3 VGKE).
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