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19. Auszug aus dem Urteil vom 12. Mai 1976 i.S. Diethelm &amp; Co. AG gegen Bundesamt fiir Sozial-
versicherung und Eidgendssisches Departement des Innern

Regeste (de):

Art. 12 Abs. 6 KUVG, Art. 3 ff. Vo VIII und Art. 6 Abs. 1 Vf 10.

Voraussetzungen der Aufnahme eines Heilmittels in die Spezialititenliste. Begriff der Wirtschaftlichkeit.
Regeste (fr):

Art. 12 al. 6 LAMA, art. 3 ss Ord. VIII et art. 6 al. 1 Ord. dép. 10.

Conditions d’admission d’un médicament dans la liste des spécialités. Notion de médicament économique.
Regesto (it):

Art. 12 cpv. 6 LAMI, art. 3s. O VIII e art. 6 cpv. 1 ODFI 10.

Condizioni d’ammissione di un medicamento nell’elenco delle specialita. Nozione dell’economicita.
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Aus dem Tatbestand:

A.- Die Diethelm &amp; Co. AG ersuchte am 23. Dezember 1968 um Aufnahme des Préiparates Fucidin-Salbe
in die Spezialitdtenliste gemiss Art. 3 ff. der Vo VIII tiber die Krankenversicherung vom 30. Oktober 1968. Da-
bei handelt es sich um ein Staphylokokken-Antibiotikum, welches der lokalen Therapie von Hautinfektionen
dient. Am 20. Mai 19609 teilte das Bundesamt fiir Sozialversicherung der Gesuchstellerin mit, dem Begehren
konne nicht entsprochen werden, da die Therapie sehr teuer sei und die Spezialitit als unwirtschaftlich bezeich-
net werden miisse. Mit Verfligung vom 23. Mai 1972 wies das Bundesamt ein Wiedererwédgungsgesuch
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der Firma ab mit der Feststellung, das Préiparat sei ”im Vergleich mit sdmtlichen Spezialititen der Gruppe
Wundmittel mit Antibiotika ... zu teuer und deshalb unwirtschaftlich”. In einem erneuten Wiedererwagungsge-
such vom 15. Februar/21. Oktober 1974 machte die Firma geltend, in der Zwischenzeit sei das Priparat Iruxol
in die Spezialititenliste aufgenommen worden; ein Preisvergleich zeige, dass die Fucidin-Salbe um 31% bil-
liger sei; im Herstellerland Dénemark betrage der Publikumspreis umgerechnet Fr. 9.40. Am 27. November



1974 erdffnete das Bundesamt fiir Sozialversicherung der Firma, die Eidgendssische Arzneimittelkommission
lehne den angestellten Vergleich ab, da Iruxol eine andere Wirksubstanz enthalte. Der Publikumspreis von Fr.
10.20 fiir eine Tube Fucidin werde zwar mit Bezug auf den gestiegenen Abgabepreis im Herstellerland nicht
beanstandet, das angemeldete Préparat bleibe jedoch mit dem erwihnten Preis "an sich viel zu teuer”.

B.- Gegen diesen Entscheid beschwerte sich die Diethelm &amp; Co. AG beim Eidgendssischen Departement
des Innern mit der Begriindung, die beiden Préparate Fucidin und Iruxol hitten den gleichen Indikationsbereich
und seien daher hinsichtlich ihrer Wirtschaftlichkeit ohne weiteres vergleichbar. Der Vergleich falle eindeutig
zu Gunsten von Fucidin aus, zumal sich in den meisten Fillen zusitzliche Antibiotikabehandlungen oder gar
chirurgische Eingriffe vermeiden liessen und die Behandlungsdauer gegeniiber derjenigen mit anderen Prépa-
raten erheblich kiirzer sei.

Das Eidgenossische Departement des Innern wies die Beschwerde mit Entscheid vom 20. Juni 1976 ab. In
Ubereinstimmung mit der Eidgenossischen Arzneimittelkommission und der Vorinstanz miisse festgestellt wer-
den, dass die Fucidin-Salbe dem Erfordernis der Wirtschaftlichkeit nicht zu geniigen vermoge. Iruxol geniesse
als ein erst 1972 bei der IKS registriertes, kombiniertes Praparat mit neuartigem Hauptwirkstoff eine preisli-
che Sonderstellung unter den Priparaten zur Behandlung von Ulcera und Wunden. Demgegeniiber gehore die
Fucidin-Salbe in die Gruppe der antiinfektiosen Mittel gegen bakterielle Erreger, welche sich preislich zwi-
schen 4 und 6 Franken bewegten. Im Vergleich dazu sei der Preis von Fucidin, auch wenn die gute Wirkung
des Priparates anerkannt
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werde, unter dem Aspekt der Wirtschaftlichkeit eindeutig zu hoch.

C.- Die Diethelm &amp; Co. AG ldsst Verwaltungsgerichtsbeschwerde erheben mit dem Antrag, es sei der
angefochtene Entscheid aufzuheben und die Fucidin-Salbe in die Spezialititenliste aufzunehmen. Zur Be-
griindung wird auf die erstinstanzliche Beschwerdeeingabe verwiesen und des weitern geltend gemacht, bei
Fucidin handle es sich nicht um ein iibliches dermatologisches Antibiotikum, sondern um ein Originalpripa-
rat in Form eines hochqualifizierten Spezialtherapeutikums gegen Staphylokokkeninfektionen der Haut. Wenn
dem Priparat Iruxol eine Sonderstellung eingerdumt werde, weil dessen gute Wirkung zu einer Verkiirzung der
Heilungsdauer fiihre, miisse dies aus Griinden der Rechtsgleichheit auch fiir Fucidin gelten, zumal die Preis-
differenz gegeniiber Priparaten der gleichen Gruppe bei Fucidin wesentlich geringer sei als bei Iruxol. Das
Bundesamt fiir Sozialversicherung beantragt Abweisung der Verwaltungsgerichtsbeschwerde. In der Vernehm-
lassung stellt das Amt Preisvergleiche an mit dhnlichen antibiotischen Originalpridparaten. Hiezu nimmt die
Beschwerdefiihrerin in einer nachtriglichen Eingabe vom 3. Oktober 1975 Stellung.

Erwigungen

Das Eidg. Versicherungsgericht zieht in Erwédgung:

1. Streitig ist eine Verfiigung des Bundesamtes fiir Sozialversicherung betreffend Aufnahme eines Arznei-
mittels in die Spezialititenliste geméss Art. 3 ff. der Vo VIII iiber die Krankenversicherung vom 30. Oktober
1968. Solche Verfiigungen sind mangels einer anderslautenden Bestimmung des KUVG durch Verwaltungsbe-
schwerde gemass Art. 44 und 47 Abs. 1 lit. c VWVG beim Eidgendssischen Departement des Innern anfechtbar.
Dessen Entscheide unterliegen nach Art. 98 lit. b in Verbindung mit Art. 128 OG der Verwaltungsgerichtsbe-
schwerde an das Fidg. Versicherungsgericht. Da es nicht um Versicherungsleistungen im Sinne von Art. 132
OG geht, sind sie vom Eidg. Versicherungsgericht nur hinsichtlich der Riige der Verletzung von Bundesrecht,



einschliesslich Uberschreitung oder Missbrauch des Ermessens, nicht aber auf Angemessenheit zu priifen; an
die vorinstanzliche Feststellung des
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Sachverhaltes ist das Gericht nicht gebunden (Art. 104 lit. a und b sowie Art. 105 Abs. 1 OG).

2. Nach Art. 12 Abs. 6 KUVG bezeichnet der Bundesrat nach Anhoren der von ihm bestellten Arzneimittel-
kommission die Arzneimittel, die nicht als Pflichtleistung gelten, deren Ubernahme jedoch den Krankenkassen
empfohlen wird. Die Empfehlung erfolgt in Form einer vom Bundesamt fiir Sozialversicherung herausgegebe-
nen Spezialitdtenliste (Art. 3 Vo VIII). Nach Art. 4 Abs. 1 Vo VIII sind fiir die Aufnahme eines Arzneimittels
massgebend das medizinische Bediirfnis (lit. a), die Zweckmissigkeit und Zuverlissigkeit in Bezug auf Wir-
kung und Zusammensetzung (lit. b) sowie die Wirtschaftlichkeit (lit. c). Nach Abs. 6 der Bestimmung ordnet
das Fidgenossische Departement des Innern nach Anhéren der Arzneimittelkommission das Nihere iiber die
Aufnahmebedingungen. Dies ist mit der Verfiigung 10 des Eidgenossischen Departementes des Innern iiber
die Krankenversicherung betreffend die Aufnahme von Arzneimitteln in die Spezialitdtenliste vom 19. No-
vember 1968 geschehen. Art. 6 Abs. 1 der Verfiigung umschreibt den Begriff der Wirtschaftlichkeit dahin, ein
Arzneimittel gelte als wirtschaftlich, wenn es die indizierte Heilwirkung mit moglichst geringem finanziellem
Aufwand gewihrleiste. Nach Abs. 2 der Bestimmung fallen fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit eines
Arzneimittels in Betracht: a) dessen Wirksamkeit im Verhiltnis zu andern Arzneimitteln gleicher Indikation
oder dhnlicher Wirkungsweise; b) die Kosten pro Tag oder Kur im Verhiltnis zu den Kosten von Arzneimitteln
gleicher Indikation oder d@hnlicher Wirkungsweise; c) die Kosten fiir Forschungsarbeiten, klinische Priifung und
Ersteinfiihrung auf dem Inlandmarkt bei einem Originalpriparat; d) die Preisgestaltung im In- und Ausland.
Demzufolge beurteilt sich die Wirtschaftlichkeit eines Arzneimittels teils unter dem Gesichtspunkt der verglei-
chenden Wertung mehrerer zum gleichen Behandlungszweck zur Verfiigung stehender Heilmittel, teils nach der
Hohe des Preises des in Frage stehenden Arzneimittels an sich. Uber die in der Verfiigung genannten Kriterien
hinaus muss der Preis eines bestimmten Arzneimittels, bzw. einer Gruppe von solchen,
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auch in einem verniinftigen Verhiltnis zum angestrebten Nutzen stehen. Je schwerer eine Krankheit (und ge-
gebenenfalls deren Auswirkung auf die Arbeitsfihigkeit) im allgemeinen einzustufen ist, desto hohere Kosten
diirfen fiir das indizierte Arzneimittel verantwortet werden. Anderseits setzt der Begriff der Wirtschaftlich-
keit voraus, dass sich der Preis eines Arzneimittels auch mit Bezug auf dessen Kosten (Herstellungskosten
einschliesslich der in Art. 6 Abs. 2 lit. b Vfg 10 genannten Kosten) in vertretbarem Rahmen hélt. Eine Preis-
kontrolle in dem Sinne, dass die Aufnahme eines Arzneimittels in die Spezialitdtenliste davon abhingig zu
machen wire, dass der Preis des Préparates ausschliesslich nach Massgabe der Gestehungskosten zuziiglich
einer angemessenen Gewinnmarge festgesetzt wird, ginge allerdings tiber Sinn und Zweck des Erfordernisses
der Wirtschaftlichkeit hinaus. Der Grundsatz der Wirtschaftlichkeit beinhaltet indessen einen Schutz vor miss-
brauchlicher Ausniitzung der freien Preisgestaltung.

3. Das Bundesamt fiir Sozialversicherung verneinte die Wirtschaftlichkeit des streitigen Arzneimittels zunéchst
mit der Begriindung, das Priparat sei im Vergleich zu sdmtlichen Spezialititen der Gruppe “Wundmittel mit
Antibiotika” zu teuer (Verfiigung vom 23. Mai 1972). Als die Beschwerdefiihrerin in der Folge auf das un-
ter diesem Titel in die Spezialititenliste aufgenommene Préparat Iruxol hinwies, dessen Preis je Mengeneinheit



hoher liegt als derjenige von Fucidin, begniigte sich das Bundesamt fiir Sozialversicherung mit der Bemerkung,
Iruxol enthalte eine ganz andere Wirksubstanz (Verfiigung vom 27. November 1974). Im vorinstanzlichen Ent-
scheid wird in Ubereinstimmung mit der Vernehmlassung des Bundesamtes fiir Sozialversicherung ausgefiihrt,
Iruxol geniesse angesichts seiner vorziiglichen Wirkung als Originalpriparat gegeniiber anderen Préparaten der
gleichen Gruppe eine Sonderstellung, ’die geméss Art. 6 Abs. 2 lit. ¢ der ... Verfiigung 10 noch vertretbar
erscheint”. Diese Feststellung wird nicht ndher begriindet. Insbesondere fehlt es an dem fiir die Beurteilung
massgebenden Vergleich der beiden Arzneimittel. Die eigentliche Begriindung erschopft sich im Hinweis, die
Fucidin-Salbe wire in der Spezialititenliste bei den Dermatologica in die Gruppe ”Antiinfektiose Mittel” ein-
zureihen. Der Preis von Fr. 10.20 sei aber im Verhiltnis zu andern, in der gleichen Gruppe eingereihten Mitteln,
z.B. Aureomycin,
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Bacimycin, Batramycine und Nebacetin, mit Preisen von 4 bis 6 Franken bei gleichem oder hoherem Ge-
wicht je Packung zu hoch und damit nicht wirtschaftlich. Dieser Argumentation hélt die Beschwerdefiihrerin
mit Recht entgegen, es sei ein blosser Preisvergleich vorgenommen worden, ohne dass zur Frage der besseren
Wirksamkeit des streitigen Préiparates Stellung genommen worden wire. Die entsprechenden Vorbringen der
Beschwerdefiihrerin wurden im angefochtenen Entscheid erwihnt, jedoch nicht in Beurteilung gezogen. Nicht
ersichtlich ist, wie das Bundesamt fiir Sozialversicherung in der Vernehmlassung zur Auffassung gelangt, die
Beschwerdefiihrerin habe sich ”in der Beschwerdeschrift bei der Schilderung der Vorziige von Fucidin sehr
wohl vor der Behauptung gehiitet, dieses Préiparat weise im Verhéltnis zu den genannten beiden andern Anti-
biotika der hier massgebenden Untergruppe eine ganz wesentlich gesteigerte Wirksamkeit auf”. Die genannten
Priparate (Achromycin und Chloromycetin) sind ndmlich vom Bundesamt fiir Sozialversicherung erstmals in
der Vernehmlassung zur Verwaltungsgerichtsbeschwerde erwihnt worden, weshalb fiir die Beschwerdefiihrerin
schon aus diesem Grunde kein Anlass bestand, hierauf Bezug zu nehmen. Dazu kommt, dass die Beschwer-
defiihrerin in der Verwaltungsgerichtsbeschwerde, aber auch schon frither den Vergleich der Wirksamkeit von
Fucidin mit dhnlichen Heilmitteln gefordert hat.

4. Die Akten erlauben keine sichere Beurteilung dieses fiir die Wirtschaftlichkeit des streitigen Arzneimit-
tels wesentlichen Punktes. In seiner Notiz zu Handen der Eidgendssischen Arzneimittelkommission vom 29.
Januar 1975 hat das Bundesamt die in der Beschwerde vom 27. Dezember 1974 geltend gemachten Griinde
zusammengefasst und unter Hinweis auf die rechtlichen Grundlagen festgestellt, die Kommission sollte sich
nun zu den Vorbringen der Beschwerdefiihrerin dussern und, ”sofern ein Kostenvergleich mit Iruxol weiterhin
abgelehnt wird, hiefiir die besonderen Griinde angeben. Ferner interessiert, welche andern Vergleichspriparate
eventuell kostenmissig billiger, d.h. wirtschaftlicher wiren.” Ob und inwieweit der Sachverhalt in der Folge
unter diesem Gesichtspunkt gepriift worden ist, ldsst sich den Akten nicht entnehmen. Jedenfalls geniigen die
in den Protokollen der Eidgendssischen Arzneimittelkommission enthaltenen Angaben nicht,
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um die Nichtaufnahme der Fucidin-Salbe in die Spezialitdtenliste wegen fehlender Wirtschaftlichkeit als sach-
lich begriindet erscheinen zu lassen. Es rechtfertigt sich daher, die Akten an das Bundesamt fiir Sozialversiche-
rung zuriickzuweisen, damit es - in Verbindung mit der Eidgendssischen Arzneimittelkommission - die von der
Beschwerdefiihrerin vorgebrachten Argumente néher priife und den Sachverhalt im Lichte des in Erwédgung 2
Gesagten neu beurteile. Dabei wird insbesondere auch den Ausfiithrungen der Beschwerdefiihrerin in der Ant-



wort vom 3. Oktober 1975 auf die bundesamtliche Vernehmlassung Rechnung zu tragen sein. In ihrer Eingabe
legt die Firma ausfiihrlich dar, weshalb ein Preisvergleich mit den Praparaten Achromycin und Chloromycetin
nicht zutreffend sein konne. Wie es sich damit verhélt, wird von der Verwaltung festzustellen sein.

Dispositiv

Demnach erkennt das Eidg. Versicherungsgericht:

Die Verwaltungsgerichtsbeschwerde wird in dem Sinne gutgeheissen, dass der vorinstanzliche Entscheid und
die Verfiigung vom 27. November 1974 aufgehoben werden und die Sache an das Bundesamt fiir Sozialversi-
cherung zuriickgewiesen wird zwecks zusitzlicher Abklarung im Sinne der Erwdgungen und Neubeurteilung
des Falles.



