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I. Einleitung und Fragestellung 
Die Medizin entwickelt sich stetig und in schnellem Tempo weiter.1 Ein Ausdruck 

dieses Fortschritts ist die personalisierte Medizin, die mehrfach mit einem Paradig-

menwechsel im Gesundheitswesen verbunden wird.2 Die technologischen Errungen-

schaften der letzten Jahre ermöglichen es mittlerweile Patientinnen und Patienten mit 

scheinbar gleichen Krankheitssymptomen auf molekularer Ebene genauer zu unter-

scheiden. Verschiedene diagnostische medizinische Methoden und Verfahren ermög-

lichen es, genetische Veranlagungen eines Menschen und seine individuelle Reaktion 

auf Krankheiten besser zu verstehen. Die personalisierte Medizin nutzt dieses Wissen, 

um Krankheiten individueller zu analysieren und zu behandeln.3 Infolge dessen erge-

ben sich laufend mehr und neue Behandlungs- und Therapiemöglichkeiten für Patien-

tinnen und Patienten, insbesondere auch in der Onkologie.4  

Neue Erkenntnisse in der Onkologie treiben die Entwicklung der personalisierten Me-

dizin besonders stark voran. Tumore lassen sich etwa durch molekulare Diagnostik 

nicht mehr nur nach organspezifischen, sondern zusätzlich nach genetischen Mustern 

unterscheiden, was die Grundlage für individuelle Therapieentscheidungen bildet. In-

dividualisierte Immuntherapien und zielgerichtete Therapien revolutionieren die 

Krebsbehandlung, jedoch bringen diese individualisierten Therapien auch Herausfor-

derungen im Bereich der Leistungsvergütung mit sich.5  

Individuelle Therapien im Bereich der Onkologie sind regelmässig mit hohen Kosten 

verbunden, die für Betroffene nicht immer bezahlbar sind.6 Eine fehlende Vergütung 

durch die obligatorische Krankenpflegeversicherung (OKP) bildet daher eine faktische 

Zugangsschranke zu potentiell heilenden medizinischen Leistungen7 und kann in der 

Onkologie tödlich enden.8 Für Betroffene ist die Kostenübernahme für den Arzneimit-

telzugang daher von zentraler Bedeutung. Etablierte Konzeptionen der Kostenüber-

nahme durch die Krankenversicherer gelangen aufgrund der extrem hohen Preise der 

personalisierten Medizin an ihre Grenzen.9 

 
1 SAMW, Standardtherapie, S. 5. 
2 REY, S. 55. 
3 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 11. 
4 REY, S. 54 f.; VATTER, Rz. 112 m.w.H. 
5 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 79 ff. 
6 VOKINGER, Datenschutz, S. 23. 
7 WIDRIG / TAG, Rz. 44. 
8 SCHÜRPF, S. 15. 
9 STAEHELIN / BRUPBACHER, S. 150. 
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Ziel dieser Arbeit ist es, bestehende rechtliche Strukturen und Mechanismen der Ver-

gütung hochpreisiger personalisierter Krebstherapien zu analysieren und kritisch auf 

ihre Tauglichkeit zur Sicherung eines chancengleichen, zeitgerechten und konsequen-

ten Zugangs zu überprüfen. Im Fokus stehen dabei sowohl die Regelvergütung über 

die Spezialitätenliste als auch die Ausnahme der Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d 

KVV, ergänzt durch verfassungsrechtliche Vorgaben und aktuelle gesetzgeberische 

Entwicklungen. Es soll aufgezeigt werden, wo rechtliche Defizite bestehen, welche 

strukturellen Spannungen vorliegen und welche Ansätze zur Verbesserung des Zu-

gangs zu innovativen onkologischen Therapien denkbar sind.  
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II. Hochpreisige personalisierte Behandlungen von Krebs  

A. Krebserkrankungen: Grundlagen und Bedeutung in der Schweiz 
Der Begriff Krebs umfasst eine Vielzahl unterschiedlicher Krankheiten, die bestimmte 

gemeinsame Merkmale aufweisen. Charakteristisch für Krebserkrankungen ist, dass 

sich körpereigene Zellen unkontrolliert vermehren und damit zu Krebszellen werden. 

Diese Krebszellen können in umliegendes gesundes Gewebe einwachsen und dieses 

dabei beschädigen.10  

Krebserkrankungen entstehen durch Veränderungen im Erbgut. Fehler im genetischen 

Material bei der Zellerneuerung im menschlichen Körper können normalerweise repa-

riert werden. Wenn dieser Mechanismus versagt und das Immunsystem die veränder-

ten Zellen nicht erkennt, kann es zur unkontrollierten Zellvermehrung und zur Tumor-

bildung kommen.11 Die Ursachen für onkologische Erkrankungen sind vielfältig: Sie 

können auf genetische Veranlagungen oder hormonelle Einflüsse zurückzuführen sein, 

aber auch durch äussere krebserregende Faktoren wie Chemikalien, Viren oder Strah-

lung ausgelöst werden.12  

In der Schweiz erkranken jedes Jahr rund 43'000 Personen an Krebs. Mit etwa 17'000 

Fällen pro Jahr, verursacht Krebs hierzulande nach den Herz-Kreislauf-Erkrankungen 

die zweitmeisten Todesfälle. Darüber hinaus erkrankt jede fünfte Person vor ihrem 70. 

Lebensjahr einmal an einer Form von Krebs.13 Die Gründe für die Zunahme der Krebs-

erkrankungen sind die steigende Lebenserwartung und das Bevölkerungswachstum.14  

Für betroffene Personen bedeutet eine Krebsdiagnose oft eine folgenschwere Verän-

derung für ihr Leben und die Lebensqualität.15 Krebskrankheiten belasten Patientinnen 

und Patienten sowohl psychisch als auch physisch, und das meistens über den Behand-

lungszeitraum hinaus.16 Neben den gesundheitlichen Folgen haben Krebserkrankun-

gen zudem nicht selten schwerwiegende wirtschaftliche, soziale und berufliche Kon-

sequenzen für die Betroffenen.17 

 
10 Krebs in der Schweiz, S. 4. 
11 Krebs in der Schweiz, S. 4. 
12 WINTER / FENGER / SCHREIBER, Rz. 23 ff. 
13 Schweizerischer Krebsbericht BFS, S. 6 f. 
14 Krebs in der Schweiz, S. 58. 
15 GUSSMANN, Rz. 28. 
16 STAUDINGER, S. 18.  
17 GUSSMANN, Rz. 29. 
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B. Entwicklung der Medizin in der Onkologie 
Die Onkologie bezeichnet die Wissenschaft der Krebserkrankungen.18 Sie beschäftigt 

sich unter anderem mit der Prävention, Diagnostik, Behandlung und Nachbehandlung 

von verschiedenen Tumoren.19 Die wichtigsten Therapieformen gegen Krebskrankhei-

ten lassen sich in verschiedene Kategorien einteilen:  

a. Durch chirurgische Eingriffe kann tumorbefallenes Gewebe operativ entfernt 

werden;  

b. die Strahlentherapie zielt darauf ab, Krebszellen durch Bestrahlung gezielt zu 

zerstören;  

c. medikamentöse Behandlungen mit sogenannten Onkologika hemmen das 

Wachstum von Krebszellen oder führen zu deren Absterben.20  

Insbesondere medikamentöse Therapien haben sich in den letzten Jahren stark weiter-

entwickelt.  

Dank der Errungenschaften in der Krebsforschung gelingt es den behandelnden Ärz-

tinnen und Ärzten unterschiedliche Krebskrankheiten immer besser zu diagnostizieren 

und zu behandeln.21 Aufgrund verbesserter Früherkennungs- und Behandlungsmög-

lichkeiten steigen folglich die Überlebensraten.22 Die genetischen und molekularen 

Erkenntnisse in der Onkologie führen derzeit zu einem Paradigmenwechsel in der The-

rapie: von einem allgemeinen hin zu einem auf das individuelle Krankheitsgeschehen 

zugeschnittenen Ansatz, der sich nach den jeweils spezifischen Mutationen richtet.23 

Der rasante Fortschritt der Biomedizin ermöglicht es in der heutigen klinischen Onko-

logie, Krebs mit Präzisionsmedizin zu behandeln. Ausschlaggebend war die vollstän-

dige Sequenzierung des menschlichen Genoms im Jahr 2003. Seither ermöglichen 

Hochdurchsatzmethoden wie Genom-, Transkriptom- oder Epigenomanalysen einen 

detaillierteren Einblick in die molekularen Mechanismen der biologischen Grundlagen 

von Krebs. So konnten aufgrund der Identifikation von Genen und Genmutationen, die 

für bestimmte Zellfunktionen wichtig sind, relevante klinische Wirkmechanismen ent-

wickelt werden.24   

 
18 Krebs in der Schweiz, S. 79. 
19 Krebs in der Schweiz, S. 76 f. 
20 Krebs in der Schweiz, S. 5. 
21 GUSSMANN, Rz. 33; SAMW, Personalisierte Medizin, S. 14. 
22 GUSSMANN, Rz. 27. 
23 REY, S. 54 f.; SAMW, Personalisierte Medizin, S. 77. 
24 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 77 ff. 
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Derzeit revolutionieren massgeschneiderte bzw. personalisierte Therapien die Onko-

logie.25 Durch die Untersuchung individueller molekularer Informationen, sogenann-

ter Biomarker, erlaubt die personalisierte Onkologie, individualisierte Behandlungen 

für spezifische Subgruppen von Patientinnen und Patienten zu entwickeln. Die um-

fangreiche molekulare Untersuchung von Krebserkrankungen der letzten Jahre hat 

eine Vielzahl spezifischer medikamentöser Behandlungsoptionen gegen onkogene 

Krankheitsgeschehen hervorgebracht.26  

In der Literatur findet sich derweilen keine einheitliche Definition der personalisierten 

Medizin.27 Zum Spektrum personalisierter Onkologie zählen einerseits zielgerichtete 

Therapien, die auf molekulare Veränderungen im Tumor abzielen; andererseits gehö-

ren dazu bestimmte Immuntherapien wie die CAR-T-Zelltherapie, sofern sie auf indi-

viduellen Tumoren basieren.28  

Die vorliegende Arbeit beschränkt sich auf hochpreisige medikamentöse Krebsbe-

handlungen und die durch mangelhafte Vergütung dieser Therapien verursachten Aus-

wirkungen auf die Gesundheitsversorgung. Hierzu werden vor allem zielgerichtete 

Therapien und Immuntherapien behandelt. Als Anschauungsbeispiel wird namentlich 

die umstrittene CAR-T-Zelltherapie herangezogen.  

C. Anwendungsbereiche  
1. Klinische Anwendung personalisierter Medizin in der Onkologie  

In der medizinischen Praxis sind Therapieformen mit molekularer Diagnostik unter-

schiedlich stark vertreten. Beispielsweise wird personalisierte Onkologie bei Darm-

krebs und einer Unterart von Lungenkrebs schon routinemässig angewendet, indem 

gezielt einzelne Gene untersucht werden. Bei anderen Krebsarten wie z.B. Bauchspei-

cheldrüsenkrebs, gibt es aber noch keine etablierten Biomarker, weshalb dort regel-

mässig keine molekulare Diagnostik durchgeführt wird.29  

2. Zielgerichtete Therapien und personalisierte Immuntherapien  

Zielgerichtete Therapien wirken gezielt gegen Krebszellen. Sie tun dies indem sie bei-

spielsweise Moleküle an der Oberfläche von Krebszellen (sog. Rezeptoren) blockieren 

und so verhindern, dass sich die Zellen weiter vermehren. Diese Wirkstoffe entfalten 

 
25 PFLUGRADT et al., S. 898.  
26 HEINIG et al., S. 804. 
27 BAUR, S. 6. 
28 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 77 ff. 
29 HEINIG et al., S. 804. 
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ihre Wirkung nur, wenn die Krebszellen bestimmte genetische Merkmale aufweisen, 

die bei der betroffenen Person vorhanden sein müssen.30 

In der personalisierten Medizin haben sich in den letzten Jahren auch Therapieformen 

der Kategorie Immuntherapien etabliert. Immuntherapien helfen körpereigenen Im-

munsystem Krebszellen zu erkennen und zu bekämpfen. Ein personalisierter Ansatz 

der Immuntherapie ist der adoptive Zelltransfer. Beim adoptiven Zelltransfer werden 

dem Körper aktiv Abwehrzellen verabreicht, die gegen Tumore wirksam sind.31  

Eine solche Behandlung ist die CAR-T-Zelltherapie, bei der Abwehrzellen des Kör-

pers (sog. T-Zellen) im Labor gentechnisch verändert werden, um gezielt Tumorzellen 

anzugreifen.32 Damit handelt es sich um eine vollständig individualisierte Therapie 

bzw. eine Gentherapie.33 Zwei Behandlungsformen, dieser CAR-T-Zelltherapien, sind 

in der Schweiz bereits zugelassen (Kymriah® und Yescarta®).34 Die in der Schweiz 

wohl prominenteste dieser Zelltherapien ist Kymriah® mit dem Wirkstoff Tisagen-

lecleucel.35 Das neuartige Medikament wird gegen seltene Arten von Leukämie ein-

gesetzt.36 

D. Nutzen und Kosten 
1. Nutzen personalisierter Krebstherapien 

Die neuen Methoden der personalisierten Medizin ermöglichen genauere Diagnosen 

und massgeschneiderte Behandlungen. Sie markieren in der Krebsbehandlung einen 

Durchbruch, weil sie im Gegensatz zur herkömmlichen Chemotherapie die Lebenser-

wartung bedeutend steigern können.37  

Durch das Aufkommen der zielgerichteten Therapien sind zahlreiche neue Medika-

mente verfügbar.38 In einzelnen Krankheitsbildern ist es dadurch gelungen, das Ge-

samtüberleben der Patientinnen und Patienten bedeutend zu verlängern, und dies bei 

 
30 Krebs in der Schweiz, S. 75. 
31 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 80 f. 
32 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 80 f. 
33 KUSTER, Rz. 311; BAUD, Fn. 159. 
34 Zulassungen Swissmedic, abrufbar unter: <https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/hu-

manarzneimittel/authorisations/new-medicines.html> (zuletzt besucht am 17. Juni 2025). 
35 NEK, Medikamentenpreise, S. 4; HEHLI, S. 9; Public Eye Report, S. 19. 
36 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 81; VATTER, Rz. 339; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-

2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 5.4.1. 
37 ECKHARDT et al., S. 237; SAMW, Personalisierte Medizin, S. 14. 
38 Krebs in der Schweiz, S. 75. 
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vergleichsweise wenig Nebenwirkungen. Insbesondere in der Onkologie werden ziel-

gerichtete Therapien gewinnbringend eingesetzt, beispielsweise zur Behandlung der 

myeloischen Leukämie oder zur Bekämpfung von schwarzem Hautkrebs.39 

Auch die zellbasierte Immuntherapie kann Erfolge verzeichnen. Eine Studie verschie-

dener Krankenversicherer und einer Fachhochschule vom Jahr 2023 aus der Schweiz 

zeigt, dass die CAR-T-Zelltherapie nach zwölf Monaten eine Überlebensrate von 59% 

und nach 24 Monaten eine Überlebensrate von 48% aufweist.40 In einer weiteren Stu-

die wurde ermittelt, dass die Therapien mit dem Wirkstoff Tisagenlecleucel (Kyriah®) 

im Vergleich zu herkömmlichen Therapien grundsätzlich die Überlebensrate erhöht 

und die verbleibende Lebenszeit der Betroffenen verlängert sowie eine höhere objek-

tive Ansprechrate hat.41 Zur Gesamtansprechrate berichtet die Schweizerische Akade-

mie der Medizinischen Wissenschaften, dass diese bei Kymriah® und Yescarta® 83 

bzw. 72 Prozent beträgt.42  

2. Kosten personalisierter Krebstherapien 

Neuartige Krebstherapien sind oftmals sehr teuer.43 Obwohl der mengenmässige An-

teil der bezogenen Krebsmedikamente und Immunologika noch relativ klein ist, sind 

etwa ein Viertel der Gesamtkosten aller Arzneimittelbezüge auf sie zurückzuführen.44 

Verantwortlich für den hohen Anteil sind hauptsächlich wenige neue Krebsmedika-

mente und -therapien. Diese kosten nicht selten über CHF 100'000 pro Patient und 

Jahr.45 Diese Entwicklungen führen dazu, dass insbesondere die solidarisch finanzierte 

OKP belastet wird.46 Gemäss dem Helsana Arzneimittelreport im Jahr 2019 stellen die 

Medikamentenkosten erstmals den grössten Kostenanteil der OKP dar.47 

Vor allem onkologische zielgerichtete Therapien und Immuntherapien haben gemein-

sam, dass sie sehr teuer sind. Behandlungen mit neuen zielgerichteten Therapien be-

halten  krebskranke Personen nicht nur länger in Behandlung, sie arbeiten auch mit 

 
39 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 14. 
40 TROTTMANN et al., S. 6.  
41 MAZIARZ et al., S. 2536.  
42 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 81.  
43 BAUD, S. 38 f.; VOKINGER, Datenschutz, S. 23; GUSSMANN, Rz. 34. 
44 Helsana Arzneimittelreport 2019, S. 35. 
45 Jahresbericht des Preisüberwachers 2020, S. 2116. 
46 GUSSMANN, Rz. 34.  
47 Helsana Arzneimittelreport 2024, S. 17. 
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vergleichsweise sehr teuren Wirkstoffen.48 Die CAR-T-Zelltherapie verursacht bei-

spielsweise extreme Kosten. So liegt der Listenpreis von Kymriah® bei CHF 370'000 

pro einmaliger Behandlungsinfusion.49  

E. Zwischenfazit 
Krebserkrankungen stellen aufgrund ihrer Verbreitung, ihrer Schwere und ihrer medi-

zinischen Komplexität eine bedeutende Herausforderung für das Schweizer Gesund-

heitswesen dar. Die Fortschritte in der Onkologie haben neue, personalisierte Thera-

pien ermöglicht, die Patientinnen und Patienten bessere Behandlungsoptionen zur Ver-

fügung stellen und grössere Überlebenschancen bieten. Diese Innovationen sind je-

doch mit hohen Kosten verbunden. Die Vergütung solcher hochpreisigen Behandlun-

gen wirft damit zentrale Fragen der Tragbarkeit, Gerechtigkeit und der Verantwortung 

des Systems auf. Konkret stellt sich die Frage nach der rechtlichen Ausgestaltung des 

Zugangs zu solchen Therapien, wer darüber entscheidet, und ob die geltende Mecha-

nismen, insbesondere im Hinblick auf rechtsstaatliche Grundsätze, genügen.  

  

 
48 Krebs in der Schweiz, S. 75;  
49 PFISTER, S. 29; Public Eye Report, S. 12. 
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III. Rechtliche Grundlagen der Vergütung durch die OKP 

A. Obligatorische Krankenpflegeversicherung  
1. Rechtliche Grundlagen 

Der Schutz gegen das Risiko «Krankheit» ist in der Bundesverfassung in Art. 41 Abs. 

1 lit. b und Art. 41 Abs. 2 als Sozialziel geregelt und wird damit zur staatlichen Auf-

gabe.50 Art. 117 Abs. 1 der Schweizerischen Bundesverfassung (BV) verleiht dem 

Bund die umfassende Kompetenz im Bereich der Sozialversicherung und verpflichtet 

ihn, Vorschriften über die obligatorische Krankenpflegeversicherung zu erlassen. Der 

Gesetzgeber hat dabei einen weiten Gestaltungsspielraum, da der Artikel auf konkrete 

Vorgaben in Bezug auf die Umsetzung verzichtet.51 Umgesetzt hat der Bund diesen 

Gesetzgebungsauftrag im Bundesgesetz über die Krankenversicherung (KVG) und in 

den dazugehörigen Verordnungen.  

2. Zweck und Grundzüge 

Im Schweizerischen Sozialversicherungssystem bildet die obligatorische Kranken-

pflegeversicherung den Teil, der hauptsächlich für anfallende Kosten im Krankheits-

fall aufkommt.52 Damit bildet sie den Hauptbestandteil der sozialen Krankenversiche-

rung.53 Die zentrale Zielsetzung der OKP ist es, eine umfassende medizinische Ver-

sorgung für die gesamte Bevölkerung der Schweiz zu gewährleisten.54  

Mit dem Inkrafttreten des Bundesgesetzes über die Krankenversicherung KVG im Jahr 

1996, wurde die OKP in ihrer heutigen Form geschaffen.55 Bereits damals zeigte sich 

das Problem, dass die Gesundheitskosten schneller stiegen als Preise und Löhne, was 

für Teile der Bevölkerung zu untragbaren finanziellen Belastungen durch die Versi-

cherungsprämien führte. Zwei massgebende Grundzüge der heutigen Form der OKP 

sind daher die Stärkung des Solidaritätsprinzips und die Eindämmung der Kosten des 

Gesundheitssystems.56 Dabei soll die OKP ein solidarisches und gleichzeitig kosten-

effizientes System sein, das eine hochqualitative medizinische Versorgung zu mög-

lichst günstigen Kosten garantiert.57   

 
50 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 999. 
51 BSK BV- GÄCHTER / RENOLD-BURCH, Art. 117, N 4f. ; SGK BV-POLEDNA, Art. 117 N 6;  EUGSTER, 

Rz. 1. 
52 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 992. 
53 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juli 2023, E. 5.1. 
54 EUGSTER, Rz. 14.  
55 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 997. 
56 Botschaft KVG 1991, S. 125 ff.  
57 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 998. 
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3. Konzeption und Finanzierung 

Ein bedeutendes Element der Ausgestaltung der OKP als solidarische Sozialversiche-

rung ist das Versicherungsobligatorium. Jede in der Schweiz wohnhafte Person ist ge-

mäss Art. 3 KVG dazu verpflichtet, an der Solidargemeinschaft teilzunehmen, wobei 

der Krankenversicherer frei gewählt werden kann. Demgegenüber sind die Kranken-

versicherungen verpflichtet, unabhängig von Alter, Geschlecht oder Gesundheitszu-

stand jede versicherungspflichte Person aufzunehmen.58  

Grundsätzlich bezahlen kranke und gesunde Versicherte den gleichen Betrag (sog. 

Einheitsprämie). Eine Abstufung nach Indizien für erhöhten Krankheitsrisiken, wie 

beispielsweise Alter oder Geschlecht, ist grundsätzlich verboten. Ausgenommen sind 

Kinder und junge Erwachsene, für die Art. 61 Abs. 3 KVG tiefere Prämien vorsieht.59 

Den verschiedenen Krankenversicherungen ist die Durchführung der Bundesverwal-

tungsaufgabe der OKP übertragen. Damit sind sie Teil der mittelbaren Staatsverwal-

tung.60 Gemäss Art. 2 Abs. 1 KVAG können Krankenkassen als juristische Personen 

des privaten oder des öffentlichen Rechts ausgestaltet sein, wobei die meisten privat-

rechtlich organisiert sind.61 Der Gesetzgeber macht damit von der Möglichkeit Ge-

brauch, öffentliche Aufgaben auf Private zu übertragen und so die Verwaltung zu ent-

lasten.62 

4. Zwischenfazit 

Die OKP ist in der Schweiz als sozialversicherungsrechtliche Pflichtversicherung kon-

zipiert und stellt das zentrale Element des Schweizer Sozialversicherungssystems dar. 

Sie kommt im Rahmen der gesetzlich festgelegten Leistungen solidarisch für das Ri-

siko «Krankheit» auf. Sie ist daher von herausragender Bedeutung für die Kostenüber-

nahme der Behandlung von Patientinnen und Patienten und deren Versorgung mit Arz-

neimitteln. Dies gilt insbesondere auch für krebskranke Menschen, die oft mit hohen 

Behandlungskosten konfrontiert werden. Mit neuen, ausserordentlich teuren Behand-

lungsoptionen, wie z.B. der CAR-T-Zelltherapie, wird das Solidaritätsprinzip zuneh-

mend durch individuelle therapeutische Ansprüche herausgefordert. 

 
58 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1000 ff. 
59 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1003. 
60 BGE 124 V 393 E. 2.c; BSK KVG-EUGSTER, Vor 2. Titel N 46; GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 999. 
61 SGK BV-SCHWEIZER, Art. 35 N 46. 
62 BSK KVAG-KÖPFLI, Art. 2 N 3. 
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B. Krankheits- und Arzneimittelbegriff  
1. Sozialversicherungsrechtlicher Krankheitsbegriff  

Der sozialversicherungsrechtliche Krankheitsbegriff unterscheidet sich vom medizini-

schen Krankheitsverständnis.63 Im Unterschied zur breiteren medizinischen Auffas-

sung ist der sozialversicherungsrechtliche Begriff funktional und leistungsbezogen 

bzw. leistungsauslösend.64 Im Sinne des Sozialversicherungsrechts ist ein Mensch erst 

dann krank, wenn eine ärztlich festgestellte und objektivierbare Beeinträchtigung vor-

liegt, die eine medizinische Untersuchung oder Behandlung erforderlich macht.65 

Krankheit bildet die Grundvoraussetzung für Leistungen der obligatorischen Kranken-

versicherung nach Art. 25 Abs. 1 KVG.66  

Der Begriff der Krankheit findet sich in Art. 3 Abs. 1 ATSG bzw. in Art. 1a Abs. 2 lit. 

a KVG. In seiner Legaldefinition nach Art. 3 Abs. 1 ATSG wird er als «jede Beein-

trächtigung der körperlichen, geistigen oder psychischen Gesundheit, die nicht Folge 

eines Unfalles ist und die eine medizinische Untersuchung oder Behandlung erfordert 

oder eine Arbeitsunfähigkeit zur Folge hat» beschrieben.   

Dabei versteht man unter einer Beeinträchtigung der Gesundheit eine Funktionsstö-

rung infolge eines pathologischen Prozesses.67 Entscheidend ist, dass sich diese Be-

wertung nach objektiven Kriterien und nicht nach subjektivem Empfinden von Patien-

tinnen und Patienten richtet.68 Da Krebserkrankungen unbestrittenermassen auf patho-

logischen Prozessen beruhen und eine Beeinträchtigung der Gesundheit herbeiführen, 

erfüllen sie regelmässig die Voraussetzungen des Krankheitsbegriffs.69 Diese Gege-

benheit ist unbestritten und wird im Rahmen der folgenden Analyse vorausgesetzt. 

Bei Krankheiten, die mit personalisierten Krebstherapien behandelt werden stellt sich 

weniger die Frage nach dem Krankheitsbegriff und vielmehr jene nach weiteren Vo-

raussetzungen der Vergütung. 

 
63 BGE 124 V 118 E. 3; LOCHER  / GÄCHTER, § 6 Rz. 1; SK ATSG-KUNZ / PÄRLI, Art. 3 N 14. 
64 MEYER, S. 11; CR LPGA-PERRENOUD, Art. 3 N 5; SK ATSG-KUNZ / PÄRLI, Art. 3 N 7. 
65 EUGSTER, Rz. 293; LOCHER / GÄCHTER, § 6 Rz. 7; CR LPGA-PERRENOUD, Art. 3 N 11. 
66 EUGSTER, Rz. 284; MEYER, S. 11. 
67 EUGSTER, Rz. 284; LOCHER / GÄCHTER, § 6 Rz. 3; CR LPGA-PERRENOUD, Art. 3 N 18. 
68 LOCHER / GÄCHTER, § 6 Rz. 7; EUGSTER, Rz. 294. 
69 Siehe z.B. Urteil des Bundesverwaltungsgerichts C-2979/2008 vom 1. Dezember 2010, E. 6. 
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2. Arzneimittelbegriff und personalisierte Krebstherapien 

a. Arzneimittelbegriff nach HMG 

Gemäss der Legaldefinition sind Arzneimittel «Produkte chemischen oder biologi-

schen Ursprungs, die zur medizinischen Einwirkung auf den menschlichen oder tieri-

schen Organismus bestimmt sind oder angepriesen werden, insbesondere zur Erken-

nung, Verhütung oder Behandlung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderun-

gen» (Art. 4 Abs. 1 lit. a HMG). Arzneimittel erzielen eine pharmakologische, immu-

nologische oder metabolische Wechselwirkung mit dem Organismus oder Stoffwech-

sel.70 Das Wort «Produkte» wird in der Lehre als Oberbegriff qualifiziert. Er umfasst 

chemisch definierte Stoffe und Stoffgemische, Arzneipflanzen und die Biotechnolo-

gie.71  

Die Biotechnologie beinhaltet «sämtliche Verfahren, bei denen Enzyme, Zellen und 

ganze Organismen in technischen Anwendungen verwendet werden».72 Dieser Begriff 

umfasst auch das Teilgebiet der Molekulargenetik deren Zweck unter anderem in der 

medizinischen Diagnostik, Therapie und technischen Nutzung gentechnisch erzeugter 

Organismen liegt.73 Sofern also onkologische Zell- und Gentherapien therapeutische 

Wirkung entfalten, werden sie vom Arzneimittelbegriff erfasst. Die Einordnung einer 

Therapie als Arzneimittel ist für das Vergütungssystem von zentraler Bedeutung, da 

sie eine Voraussetzung für die Aufnahme in die Spezialitätenliste sowie für Einzelfall-

vergütungen nach Art. 71a ff. KVV darstellt.74 

b. Personalisierte Therapien als Grenzfall  

Das HMG findet auch auf Heilverfahren wie die Gentherapie Anwendung. Immunbi-

ologische Erzeugnisse zählen dabei zu den Arzneimitteln.75 So hat das Schweizerische 

Heilmittelinstitut «Swissmedic» beispielsweise Kymriah® im Oktober 2018 als Hu-

manarzneimittel in der Schweiz zugelassen.76  

In der Lehre wird in Bezug auf die stark individuelle Herstellung neuer hochpreisiger 

Therapien teilweise auf die begrifflichen Abgrenzungsschwierigkeiten hingewiesen. 

So wird etwa diskutiert, ob personalisierte Behandlungen wie Kymriah® tatsächlich 

 
70 BÜRGIN / GLOOR, S. 93.  
71 BSK HMG-EGGENBERGER STÖCKLI / KESSELRING, Art. 4 N 8 ff. 
72 BSK HMG-EGGENBERGER STÖCKLI / KESSELRING, Art. 4 N 12.  
73 BSK HMG-EGGENBERGER STÖCKLI / KESSELRING, Art. 4 N 12. 
74 Siehe Kapitel III. 
75 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 880 f. 
76 Zulassungen Swissmedic, abrufbar unter: <https://www.swissmedic.ch/swissmedic/de/home/hu-

manarzneimittel/authorisations/new-medicines/kymriahtm_zellsuspensionzurinfusiontisagen-
lecleucelum.html> (zuletzt besucht am 17. Juni 2025). 
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in jedem Fall als «Arzneimittel» im klassischen Sinne gelten können, oder ob sie viel-

mehr als medizinische Verfahren zu qualifizieren wären.77 

Unproblematisch ist die Einordnung der zielgerichteten Therapien mit chemisch defi-

nierten Wirkstoffen, die gezielt auf molekulare Strukturen im Körper wirken.78 Diese 

lassen sich klar unter den Arzneimittelbegriff subsumieren. Bei Gentherapien hinge-

gen entstehen neue rechtliche und systematische Herausforderungen, die in Kapitel IV 

vertieft behandelt werden. 

3. Zwischenfazit  

Auch Wirkstoffe personalisierter Krebstherapien wie der CAR-T-Zelltherapien fallen 

grundsätzlich unter den Arzneimittelbegriff im Sinne von Art. 4 Abs. 1 lit. a HMG. 

Die stark individualisierten und anspruchsvollen Verfahren stellen jedoch das beste-

hende System der Arzneimittelvergütung vor konzeptionelle Herausforderungen, ins-

besondere im Hinblick auf Listenaufnahme und Einzelfallvergütung.79 

C. Die Versicherungsleistungen der OKP  
1. Umfang und Voraussetzungen der Kostenübernahme  

a. Leistungsbereich 

Im schweizerischen Krankenversicherungssystem gilt das Kostenerstattungsprinzip, 

wonach sich versicherte Personen ihre medizinischen Leistungen selbst besorgen und 

dafür gegenüber der OKP einen Vergütungsanspruch haben.80 Die Krankenversiche-

rung übernimmt gemäss Art. 25 Abs. 1 KVG die Kosten für die Diagnose oder Be-

handlung einer Krankheit und ihrer Folgen.  

Jedoch wird nicht jede verfügbare medizinische Leistung auf dem Markt übernommen. 

Wie für alles staatliche Handeln, ist das Gesetzesmässigkeitsprinzip nach Art. 5 Abs. 

1 BV massgebend.81 Die zu vergütenden medizinischen Leistungen sind durch Art. 34 

Abs. 1 KVG begrenzt. Demnach dürfen im Rahmen der Grundversicherung nur die 

Kosten der gesetzlich geregelten Leistungen übernommen werden, die in Art. 25 bis 

 
77 KIPFER / WITZMANN 2019, S. 108; BAUD, S. 372; NEK, Medikamentenpreise, S. 4.  
78 Siehe Kapitel II.C.2. 
79 Siehe Kapitel IV.A. 
80 PFIFFNER RAUBER, S. 101; BSK KVG-VOKINGER, Art. 24 N 1; GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1070. 
81 RÜTSCHE, S. 72.  
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33 KVG und im konkretisierenden Verordnungsrecht festgelegt sind. Versicherer dür-

fen daher keine freiwilligen Leistungen übernehmen.82 Gemäss dem Territorialitäts-

prinzip vergüten die Versicherer zudem grundsätzlich nur Leistungen, die in der 

Schweiz erbracht werden.83  

b. Wirksamkeit, Zweckmässigkeit und Wirtschaftlichkeit 

Die Pflichtleistungen der obligatorischen Krankenpflegeversicherung setzen nach Art. 

32 Abs. 1 KVG voraus, dass die medizinischen Leistungen «wirksam, zweckmässig 

und wirtschaftlich» (WZW-Kriterien) erbracht werden. Diese Generalklausel bildet 

die zentrale Anspruchsgrundlage. Werden die WZW-Kriterien nicht erfüllt, besteht 

kein Anspruch auf Kostenübernahme durch die OKP. 

Die Wirksamkeit muss mit wissenschaftlichen Methoden nachgewiesen sein.84 Die 

Operationalisierung der WZW-Kriterien orientiert sich an den international angewen-

deten Methoden des «Health Technology Assessments» (HTA).85 Eine medizinische 

Leistung gilt dann als wirksam, wenn sie nach objektiven Kriterien dazu geeignet ist, 

den angestrebten diagnostischen, therapeutischen oder pflegerischen Nutzen zu för-

dern.86 Die Wirksamkeit einer Leistung ist Voraussetzung für die Zweckmässigkeit.87 

Eine Behandlung ist zweckmässig, wenn sie im Vergleich zu alternativen Massnah-

men und unter Berücksichtigung der Risiken den besten diagnostischen oder therapeu-

tischen Erfolg aufweist.88 Wirksamkeit und Zweckmässigkeit sind Voraussetzungen 

für die Wirtschaftlichkeit.89 Wirtschaftlich ist eine Behandlung, wenn sie bei ver-

gleichbarem medizinischen Nutzen die kostengünstigste Option darstellt.90  

Ist keine alternative Behandlung verfügbar, tritt das Wirtschaftlichkeitskriterium re-

gelmässig zurück, da sich die Wirtschaftlichkeit auf einen Vergleich des Kosten-Nut-

zen-Verhältnisses mehrerer Behandlungsmöglichkeiten bezieht.91 Das Bundesgericht 

betont allerdings, dass auch in solchen Fällen keine Kostenübernahme erfolgen kann. 

Ein klares Missverhältnis zwischen erwartetem Heilerfolg und dem finanziellen Auf-

wand der Heilungskosten hat zur Folge, dass es an der Verhältnismässigkeit fehlt.92  

 
82 RIEMER-KAFKA, Rz. 5.61; RÜTSCHE, S. 72. 
83 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1073 f.  
84 BAG, WZW-Operationalisierung, S. 5. 
85 BAG, WZW-Operationalisierung, S. 4. 
86 BGE 143 V 95 E. 3.1; BGE 133 V 115 E. 3.1; EUGSTER, Rz. 329; BAG, WZW-Operationalisierung, 

S. 5.  
87 BGE 137 V 295 E. 6.2. 
88 BGE 133 V 115 E. 3.1; EUGSTER, Rz. 331; BSK KVG-OGGIER / VOKINGER, Art. 32 N 6.  
89 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1080. 
90 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1080; BAG, WZW-Operationalisierung, S. 6. 
91 BGE 145 V 116 E. 3.2.3; BGE 139 V 135 E. 4.4.3; EUGSTER, Rz. 339.  
92 BGE 136 V 395 E. 4.7. 
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2. Listenprinzip 

Während das KVG den Rahmen der Leistungen vorgibt, sind die Details nach Art. 33 

KVG in den dazugehörigen Verordnungen zu finden. Das System der Leistungsbe-

zeichnungen ist dreigegliedert, wobei der Verordnungsgeber Leistungen festlegt, die 

entweder übernommen, teilweise übernommen oder nicht übernommen werden (Art. 

33 Abs. 1-3 KVG).93 

Zur Konkretisierung der Pflicht- und Nichtpflichtleistungen macht der Verordnungs-

geber von Leistungslisten gebrauch. Dieses sogenannte Listenprinzip dient der mög-

lichst exakten Festlegung medizinischen Massnahmen, welche von der OKP vergütet 

werden.94 Dieses Prinzip gewährleistet eine verhältnismässige, einheitliche Praxis und 

dient damit der Rechtsgleichheit. Es trägt zudem zur Sicherung der hohen Qualität und 

der Kosteneffizienz der medizinischen Leistungen bzw. zur Wahrung der WZW-An-

forderungen bei.95 Art. 34 Abs. 1 KVG legt fest, dass die in den Erlassen aufgeführten 

Voraussetzungen und Leistungskataloge verbindlich und abschliessend sind. Die von 

der OKP umfassten Leistungen sind damit für alle Krankenpflegeversicherer und Ver-

sicherungsnehmer zwingend die gleichen.96 Umgesetzt hat der Bundesrat die Leis-

tungsbezeichnungen nach Art. 33 KVV mit Positiv- und Negativlisten.  

3. Vergütung ärztlicher Leistungen 

Im Grundsatz gilt für Leistungen, die von Ärztinnen und Chiropraktoren erbracht wer-

den nach Art. 25 Abs. 1 KVG eine Pflichtleistungsvermutung.97 Demnach vermutet 

das Gesetz im Sinne des Vertrauensprinzips, dass die Behandlungsmethoden der Leis-

tungserbringer den WZW-Kriterien genügen.98   

Die Krankenpflege-Leistungsverordnung (KLV) enthält Positiv- und Negativlisten 

ärztlicher Leistungen gemäss Art. 33 KVG und Art. 33 ff. KVV. Im Anhang 1 dieser 

Liste führt der Verordnungsgeber nach Art. 33 Abs. 1 KVG ärztliche Massnahmen 

auf, deren Kosten nicht oder nur unter bestimmten Voraussetzungen übernommen 

werden, insbesondere weil sie die Anforderungen von Art. 32 KVG nicht erfüllen.99 

 
93 Urteil des BVGer A-2459/2021 vom 27. Juli 2023, E. 5.2. 
94 BGE 134 V 83 E. 4.1. 
95 SL-Handbuch, S. 15; BGE 129 V 167 E. 3.2. 
96 BGE 131 V 66 E 5.2.2; BGE 134 V 83 E. 4.1; BSK KVG-ZOBL / VOKINGER, Art. 34 N 2; EUGSTER, 

Rz. 698. 
97 EUGSTER, Rz. 678; GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1084. 
98 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1084; RÜTSCHE, S. 73. 
99 GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 1084. 
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Nach Art. 33 Abs. 3 KVG wird zudem die Vergütungspflicht von neuen oder umstrit-

tenen Leistungen festgelegt, deren Erfüllung der WZW-Kriterien sich noch in Abklä-

rung befindet. Für ärztliche Leistungen, die nicht aufgeführt und damit ausgeschlossen 

sind gilt hier die Pflichtleistungsvermutung.100  

Die Eidgenössische Kommission für allgemeine Leistungen (ELGK) prüft die in An-

hang 1 aufgeführten Leistungen und deren Kosten (Art. 1 Abs. 1 KLV). Art. 37b Abs. 

6 KVV statuiert, dass die ELGK durch das BAG geführt wird. Das BAG kontrolliert 

deren Arbeiten und nimmt mit wissenschaftlichen Fachpersonen beratend an ihren Sit-

zungen teil (Art. 9 Abs. 2 der Geschäftsordnung der ELGK).101 

Zur Beurteilung von neuen oder umstrittenen Leistungen führt die ELGK ein HTA 

durch. Im Rahmen des HTA werden die einzelnen WZW-Kriterien bewertet und dar-

aus leitet sich die Vergütung ab. Wenn die ELGK zum Schluss kommt, dass ein oder 

mehrere Kriterien als nur teilweise erfüllt zu bewerten oder unklar sind, kommt es zur 

befristeten Vergütung.102 Diese kann mit spezifischen Voraussetzungen, sogenannten 

Limitationen versehen werden.103 Wenn bei einer medizinischen Leistung kritische 

Evidenzlücken bezüglich der Wirksamkeit, Sicherheit, Wirtschaftlichkeit und Anwen-

dungsbedingungen bestehen, ist eine «Leistungspflicht in Evaluation» vorgesehen.104 

Gemäss Art. 43 Abs. 1 KVG erfolgt die Vergütung der Leistungen durch die Kranken-

kassen auf der Grundlage festgelegter Tarife oder Preise. Diese Tarife und Preise wer-

den zwischen den Versicherern und den Leistungserbringern vereinbart. In bestimm-

ten, gesetzlich vorgesehenen Fällen werden sie jedoch behördlich festgesetzt (Art. 43 

Abs. 4 KVG). Die Vertragspartner und die zuständigen Behörden sind verpflichtet da-

rauf zu achten, dass sie im Rahmen der Tarifgestaltung auf eine qualitativ hochwertige, 

zweckmässige und zugleich kostengünstige Gesundheitsversorgung hinwirken (Art. 

43 Abs. 6 KVG). Art. 46 Abs. 3 KVG bestimmt, dass Tarifverträge einer Genehmi-

gungspflicht unterliegen. Für schweizweit geltende Verträge ist der Bundesrat die ge-

nehmigende Behörde, ansonsten entscheiden die zuständigen Kantonsregierungen. 

Die Genehmigungsbehörde prüft dabei, ob der Vertrag mit den gesetzlichen Anforde-

rungen, insbesondere dem Grundsatz der Wirtschaftlichkeit und Billigkeit, vereinbar 

ist.105 

 
100 GÄCHTER / RÜTSCHE, RZ. 1084. 
101 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 5.2. 
102 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 5.4.2. 
103 BAG, WZW-Operationalisierung, S. 21.  
104 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 5.4.2. 
105 Urteil des BVGer A-2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 5.3.  
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4. Arzneimittelvergütung 

Damit die Kosten von Arzneimitteln von der OKP übernommen werden, ist grund-

sätzlich deren Aufnahme in die vom BAG geführte SL erforderlich.106 Die SL enthält 

konfektionierte Arzneimittel und pharmazeutische Spezialitäten sowie deren Preis 

(Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG).107 Voraussetzung für die Aufnahme ist eine Marktzulas-

sung durch das Schweizerische Heilmittelinstitut (Swissmedic), das nach Art. 65 Abs. 

1 KVV i.V.m. Art. 10 Abs. 1 lit. a HMG die Wirksamkeit, Sicherheit und Qualität des 

Produkts prüfen muss.108  

Zur Aufnahme in die SL muss ein Arzneimittel zudem den WZW-Kriterien nach Art. 

32 Abs. 1 KVG gerecht werden.109 Zur Beurteilung der Aufnahme eines Arzneimittels 

in die SL stützt sich das BAG auf das HTA, das als methodischer Rahmen für die 

Evaluation der WZW-Kriterien dient.110 Eine Preisvorstellung wird zunächst durch die 

pharmazeutische Zulassungsinhaberin eruiert und dem BAG mitgeteilt.111 Das BAG 

legt nach Art. 67 Abs. 1 KVV im Rahmen der Wirtschaftlichkeitsprüfung einen ver-

bindlichen Höchstpreis112 fest.113 Die Wirtschaftlichkeit eines Produkts wird anhand 

vom Preis in anderen Ländern (Auslandpreisvergleich) und von anderen Medikamen-

ten (therapeutischer Quervergleich) beurteilt (Art. 65b Abs. 2 KVV).114 Der Ausland-

preisvergleich soll dazu dienen, dass die Hersteller keine überhöhten Preise im Ver-

gleich zum ausländischen Markt fordern.115 Die eingereichten Unterlagen im Antrags-

verfahren sind von den Behörden vertraulich zu behandeln.116 

Das BAG wird beim Entscheid beratend unterstützt von der eidgenössischen Arznei-

mittelkommission (EAK), die dem BAG untersteht. Die EAK setzt sich aus Vertretern 

der Versicherungsnehmer, der Versicherer, der Leistungserbringer, der Pharmaindust-

rie, der Swissmedic, der Kantone und der pharmazeutischen und medizinischen Fakul-

täten zusammen.117  

 
106 BGE 134 V 83 E. 4.1; BGE 131 V 349, E. 2.2; EUGSTER, Rz. 698 ff. 
107 EUGSTER, Rz. 701 ff.; RIEMER-KAFKA, Rz. 5.61 f.  
108 BSK KVG-WILDI, Art. 52/52a N 17. 
109 SL-Handbuch, S. 15. 
110 VATTER, Rz. 173. 
111 PICECCHI, Rz. 357. 
112 Der Arzneimittelpreis setzt sich aus dem hauptsächlich aus dem Fabrikabgabepreis, dem Ver-

triebsanteil und der Mehrwertsteuer zusammen (Art. 67 Abs. 2 KVV). Der Fabrikabgabepreis ist der 
Anteil, den die Zulassungsinhaberin erhält (Art. 67 Abs. 3 KVV), während der Vertriebsanteil die 
Leistungserbringer kompensiert (Art. 67 Abs. 4 KVV, Art. 38 KLV). 

113 SL-Handbuch, S. 69; GÄCHTER / RÜTSCHE, Rz. 958. 
114 SL-Handbuch, S. 69; VATTER, Rz. 343. 
115 BGE 108 V 130 E. 8c; BGE 105 V 186 E.3. 
116 SL-Handbuch, S. 20. 
117 SL-Handbuch, S. 15. 
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Eine Aufnahme in die SL kann vom BAG mit Bedingungen und Auflagen versehen 

werden (Art. 65 Abs. 5 KVV) oder unter der Bedingung einer Limitierung erfolgen 

(Art. 73 KVV). Die Limitierung kann sich insbesondere auf die Anwendungsvor-

schriften, die Menge oder die medizinischen Indikationen beziehen und so die Markt-

zulassung eingrenzen.118  

5. Zwischenfazit  

 Die Übernahme von medizinischen Leistungen durch die OKP erfolgt im Rahmen 

eines strukturierten und gesetzlich geregelten Systems. Das Listenprinzip und die 

WZW-Kriterien dienen der Kosten- und Qualitätskontrolle. Dabei kommen verschie-

dene Regelungen für ärztliche Leistungen und Arzneimittel zur Anwendung, nament-

lich im Hinblick auf Positiv- und Negativlisten und die Vergütung nach Tarifen. Frag-

lich ist ob die Systematik den Herausforderungen von innovativen teuren Krebsmedi-

kamenten standhält. Hinzu kommt, dass neuartige Therapien teilweise gar noch nicht 

gelistet sind.119 

D. Spezialfall: Die Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d KVV 
1. Allgemeines 

Aufgrund des abschliessenden Charakters der SL ist eine Kostenübernahme für nicht-

gelistete Produkte grundsätzlich ausgeschlossen. Ausnahmsweise kann ein Arzneimit-

tel im Einzelfall vergütet werden, wenn es nicht in der SL gelistet ist, ausserhalb der 

vorgesehenen Limitation verwendet wird oder über keine Zulassung in der Schweiz 

verfügt.120 Die Anwendung eines Arzneimittels ausserhalb der zugelassenen Indika-

tion von der Swissmedic wird auch Off-Label-Use genannt.121 Diese Fälle werden über 

die sog. Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d KVV vergütet. Bei der  Übernahme von 

Arzneimitteln im Einzelfall müssen die allgemeinen WZW-Anforderungen nach Art. 

32 KVG grundsätzlich ebenfalls eingehalten werden.122  

2. Verschiedene Arten der Einzelfallvergütung 

Art. 71a KVV regelt die Kostenübernahme eines Arzneimittels der Spezialitätenliste 

ausserhalb der Limitierung oder  der genehmigten Fachinformation.123 Gemäss Abs. 1 

 
118 EUGSTER, Rz. 701; RÜTSCHE / WILDI, S. 200. 
119 Siehe Kapitel IV.A.2. 
120 BSK KVG-WILDI, Art. 52/52a N 114. 
121 RÜTSCHE, S. 75; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 92.  
122 BGE 136 V 395 E. 6.5; Urteil des BGer 9C_550/2011 vom 23. März 2012, E. 6.1. 
123 RÜTSCHE, S. 75; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 92.  
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des Artikels übernimmt die Krankenversicherung die Kosten, wenn zwei kumulative 

Voraussetzungen erfüllt sind: Einerseits muss der Einsatz des Arzneimittels eine un-

erlässliche Voraussetzung für die Durchführung einer anderen, von der OKP übernom-

menen und eindeutig im Vordergrund stehenden Leistung darstellen (lit. a). Zusätzlich 

muss das Medikament für die versicherte Person einen «grossen therapeutischen Nut-

zen» gegen eine tödliche verlaufende oder eine mit schweren chronischen gesundheit-

lichen Beeinträchtigungen verbundene Krankheit versprechen, wobei keine andere 

wirksame und zugelassene Behandlung verfügbar sein darf (lit. b).  

Art. 71b KVV regelt die Vergütung von Arzneimitteln, die zwar von der Swissmedic 

zugelassen sind, jedoch (noch) nicht in die Spezialitätenliste aufgenommen wurden. 

Die Voraussetzungen für die Kostenübernahme entsprechen jenen aus Art. 71a Abs. 1 

KVV.  

Schliesslich  betrifft Art. 71c KVV den Sonderfall der Kostenübernahme eines von der 

Swissmedic nicht zugelassenen, aus dem Ausland importierten Medikaments. Zusätz-

lich zu den Anforderungen aus Art. 71a KVV (Abs. 1 lit. a), setzt der Artikel einerseits 

voraus, dass das Arzneimittel nach HMG in die Schweiz importiert werden darf (Abs. 

1 lit. b). Andererseits muss es in einem Land, das über ein von der Swissmedic als 

gleichwertig anerkanntes Zulassungssystem verfügt, für die entsprechende Indikation 

zugelassen sein (Abs. 1 lit. c).  

Die Wirtschaftlichkeit der Kostenübernahme wurde bis Anfang 2024 in aArt. 71d Abs. 

2 KVV124 geregelt. Die Vorschrift verlangte, dass die Kosten in einem «angemessenen 

Verhältnis zum therapeutischen Nutzen» stehen. Inzwischen wurde diese Regelung 

durch präzisere Preisregelungen ersetzt.125  

3. Leistungsentscheid und Preisfestsetzung 

Die Krankenkasse hat nach Art. 71d Abs. 1 KVV die Kompetenz zu entscheiden, ob 

ein Arzneimittel den Anforderungen gerecht ist und ob ein entsprechendes Kostengut-

sprachegesuch erteilt oder abgelehnt wird. Nach aArt. 71d Abs. 2 KVV überprüfte der 

Versicherer, ob der medizinische Nutzen und die Kosten in einem angemessenen Ver-

hältnis zueinander stehen. Art. 71d Abs. 3 KVV gewährt ihm zwei Wochen Zeit, um 

eine Entscheidung zu treffen.  

 
124 Verordnung über die Krankenversicherung vom 27. Juni 1995, SR 832.102, Art. 71d Abs. 2 i.d.F. 

vom 1. Januar 2017.  
125  BAG, Kommentar Revision 2024, S. 20; siehe Kapitel V.A.2. 
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Die Prüfung des Kostengutsprachegesuchs nach Art. 71d Abs. 1 KVV erfolgt durch 

den Versicherer in Absprache mit den Vertrauensärztinnen und -ärzten.126 Vertrauens-

ärztliche Dienste beurteilen nach Art. 57 Abs. 4 KVG das Vorliegen der Vorausset-

zungen der Leistungspflicht und stehen den Krankenversicherern beratend zur Seite. 

In der Praxis folgen die Krankenversicherer regelmässig den vertrauensärztlichen 

Empfehlungen.127  

Sowohl der Leistungsentscheid durch den Krankenversicherer128 als auch der Preis-

festsetzungsmechanismus entspricht nicht der üblichen Systematik des KVG.129 Im 

Rahmen des Einzelfallverfahrens wird der Preis nicht amtlich festgelegt. Vielmehr be-

stimmt ihn der Krankenversicherer (Art. 71a Abs. 3, Art. 71b Abs. 2 und Art. 71c Abs. 

2 KVV).130 In der Praxis erfolgt die Festlegung des vergütenden Preises jedoch nicht 

einseitig. Ihr geht eine bilaterale Preisverhandlung zwischen der jeweiligen Kranken-

kasse und der Zulassungsinhaberin voraus.131  

4. OLUTool  

Zur Beurteilung des therapeutischen Nutzens im Einzelfall wurde das Off-Label-Use 

Tool (OLU-Tool) für die Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzte eingeführt. Dabei 

wurden je ein Nutzenbewertungsmodell für onkologische wie auch nichtonkologische 

Einzelfallbeurteilungen ausgearbeitet. Ziel der Einführung dieses Instruments ist die 

Verbesserung der Akzeptanz bei den Leistungserbringern und den Zulassungsinhabe-

rinnen, indem die Entscheide der Krankenversicherer nachvollziehbarer und einheitli-

cher gemacht werden.132   

5. Zwischenfazit  

Die Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d KVV ist als Ausnahmetatbestand konzipiert 

und zielt darauf ab Zugang zu neuen Therapien zu gewährleisten, die in der Schweiz 

den Weg auf die SL noch nicht gefunden haben. Die Regelungen unterscheiden sich 

deutlich von der Standardvergütung über die SL. Insbesondere die Preisfestsetzung 

und die Rolle der Krankenkassen als Entscheidungsträger ist abweichend geregelt.  

 
126 PICECCHI, Rz. 410; VATTER, Rz. 276. 
127 GIGER et al., S. 153; VATTER, Rz. 277. 
128 BSS-Schlussbericht, S. 23. 
129 PICECCHI, Rz. 419; EUGSTER, Rz. 423.  
130 PICECCHI, Rz. 419.  
131 BSS-Schlussbericht, S. 23; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 104; PICECCHI, Rz. 419. 
132 KIPFER / WITZMANN 2019, S. 94. 
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E. Wichtige verfassungsrechtliche Anforderungen im Kontext der Vergü-
tung 
1. Grundrechtsbindung der OKP 

Lehre und bundesgerichtliche Rechtsprechung bestätigen, dass auch privatrechtlich 

organisierte Krankenversicherer staatliche Aufgaben übernehmen, soweit sie im Rah-

men der OKP tätig sind.133 Gemäss Art. 35 Abs. 2 BV sind sämtliche Akteure, die 

staatliche Aufgaben übernehmen an die Grundrechte gebunden. Krankenversicherun-

gen sind dementsprechend verpflichtet, in ihrer öffentlichen Verwaltungstätigkeit die 

Grundrechte zu wahren.134 Dies gilt namentlich dann, wenn Krankenkassen im Rah-

men der gesetzlichen Vorgaben Entscheidungen über die Kostenübernahme von me-

dizinischen Leistungen treffen.135  

2. Rechtsgleichheit 

Aus der Grundrechtsbindung folgt unter anderem, dass die Vergütung durch die OKP 

auch der Rechtsgleichheit nach Art. 8 Abs. 1 BV unterliegt. In der Lehre wird betont, 

dass das Ziel der OKP, der gesamten Bevölkerung Zugang zu einer umfassenden me-

dizinischen Grundversorgung zu verschaffen, auf dem Grundsatz der Chancengleich-

heit basiert. Dieser Zugang soll unabhängig von persönlicher wirtschaftlicher Leis-

tungsfähigkeit gleich sein.136  

Im bekannten «Myozyme-Entscheid» verdeutlicht das Bundesgericht die Bedeutung 

der Grundrechte hinsichtlich der Rechtsgleichheit bei der Vergütung von Arzneimit-

teln im Einzelfall durch Krankenversicherer wie folgt: «Ohne besondere Rechtferti-

gung wäre es mit der Rechtsgleichheit und der Gleichwertigkeit aller Menschen nicht 

vereinbar, einzelnen Versicherten Leistungen zu erbringen, die anderen Versicherten 

in gleicher Lage nicht erbracht würden.»137   

 
133 BGE 138 I 289 E. 2.8.1; Urteil des Bundesgerichts 1C_372/2014 vom 4. September 2014, E. 6.  
134 SGK BV-SCHWEIZER, Art. 35 N 46; CR CST-MARTENET, Art. 35 N 49 Fn. 129; BSK KVAG-

KÖPFLI, Art. 2 N 8; BGE 140 I 338 E. 6; BGE 141 V 557 E. 5.2. 
135 RÜTSCHE / WILDI, S. 206. 
136 BSK KVG-EUGSTER, Vor 2. Titel N 73; VATTER, Rz. 62. 
137 BGE 136 V 395 E. 7.7. 
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3. Verfahrensgarantien 

Eng verbunden mit der Rechtsgleichheit sind die verfassungsrechtlichen Verfahrens-

garantien.138 Gemäss Art. 29 Abs. 1 BV hat jede Person Anspruch auf gleiche und 

gerechte Behandlung vor Verwaltungsinstanzen.139  

Zu diesen Verfahrensgarantien zählt auch das in Art. 29 Abs. 1 BV verankerte Be-

schleunigungsgebot, das den Anspruch auf eine Beurteilung innert angemessener Frist 

gewährleistet und jede Form der Rechtsverzögerung verbietet. Eine solche liegt vor, 

wenn die Verfahrensdauer durch Untätigkeit oder ungerechtfertigte Zwischenent-

scheide verlängert wird.140 Bei der Beurteilung, ob das Beschleunigungsgebot einge-

halten wird, sind unter anderem die Komplexität des Sachverhalts und die Bedeutung 

der Sache, insbesondere im Hinblick auf den Zeitfaktor für die betroffene Person, zu 

berücksichtigen.141  

Gerade im Kontext der Arzneimittelvergütung kann das Beschleunigungsgebot sehr 

bedeutsam sein. Bei Verfahren zu teuren, innovativen Krebstherapien geht es um 

hochkomplexe Sachverhalte, gleichzeitig besteht für betroffene Patientinnen und Pa-

tienten ein existenzielles Interesse an einer raschen Entscheidung.142 Mit der Gefähr-

dung von Gesundheit und dem Leben stehen verfassungsrechtlich besonders schüt-

zenswerte Rechtsgüter auf dem Spiel. Daraus folgt, dass behördliche Kostengut-

sprachegesuche nicht nur sorgfältig, sondern auch innert angemessener Zeit bearbeitet 

werden müssen. 

Zu den Verfahrensgarantien gehört auch das rechtliche Gehör nach Art. 29 Abs. 2 BV. 

Demnach müssen Entscheide von Behörden für Betroffene nachvollziehbar sein.143 

Die Nachvollziehbarkeit der Entscheidfindung ist insbesondere hinsichtlich der Wis-

sensasymmetrie zwischen Staat und Gesellschaft relevant, weil Legitimationsdefizite 

entstehen können. Mittels Transparenz können Kontrolle und folglich faire Entscheide 

gefördert werden.144 Gerade bei komplizierten Themen wie der Vergütung hochkom-

plexer Krebstherapien können Wissensunterschiede sehr gross sein.  

 
138 SGK BV-STEINMANN / SCHINDLER / WYSS, Art. 29 N 9. 
139 BSK BV-WALDMANN, Art. 29 N 16; CR CST-DANG / NGUYEN, Art. 29 N 14. 
140 BSK BV-WALDMANN, Art. 29 N 26. 
141 BGE 135 I 265 E. 4.4; SGK BV-STEINMANN / SCHINDLER / WYSS, Art. 29 N 36. 
142 VON MOOS ET et al., S. 35. 
143 WIEDERKEHR, S. 536. 
144 SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 151. 
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4. Transparenzprinzip und Öffentlichkeitsgebot 

Das Transparenzprinzip ist Ausfluss aus Art. 5 BV und gilt als ungeschriebener Grund-

satz des Rechtsstaats.145 Es umfasst die Gesamtheit des staatlichen Handelns aller Or-

ganisationen, die staatliche Aufgaben erfüllen.146 Der Grundsatz bewirkt unter ande-

rem einen «chancengleichen und selbstbestimmten Zugang zu staatlichen Informatio-

nen und Vorgängen».147 

Ein Teil des Transparenzprinzips ist das Öffentlichkeitsprinzip, das mit dem Bundes-

gesetz über das Öffentlichkeitsprinzip der Verwaltung BGÖ umgesetzt wird. Es regelt 

den Zugang zu amtlichen Dokumenten (Art. 1 BGÖ).148 Ziel dieses Prinzips ist die 

Sicherstellung der Kontrolle der staatlichen Akteure und des Vertrauens der Gesell-

schaft in diese Institutionen.149  

Im Bereich der Vergütung medizinischer Leistungen liegt die Bedeutung des Transpa-

renzprinzips in der Offenlegung von wirtschaftlichen Verbindungen, insbesondere 

wenn es um Geldflüsse geht. Dies ist wichtig um unerwünschte Beeinflussungen durch 

und von verschiedenen Akteuren zu verhindern. Beim Zugang zu Arzneimitteln soll 

die optimale medizinische Versorgung im Vordergrund stehen.150 Patientinnen und 

Patienten, sowie die Gesellschaft haben das Recht zu wissen, wie hoch die Preise ver-

güteter Therapien sind. Zugleich verlangt das solidarisch finanzierte Krankenversiche-

rungssystem eine möglichst effiziente und überprüfbare Vergütung zu gewährleis-

ten.151 

5. Zwischenfazit 

Die Vergütung medizinischer Leistungen im Rahmen der OKP unterliegt als staatliche 

Aufgabe einer Vielzahl verfassungsrechtlicher Anforderungen. Im vorliegenden Kon-

text sind die Rechtsgleichheit nach Art. 8 BV, die Verfahrensgarantien nach Art. 29 

BV sowie das Transparenzprinzip nach Art. 5 BV besonders zentral. Diese Grundsätze 

verlangen, dass Versicherte in vergleichbaren Situationen gleichbehandelt, ihre Anlie-

gen rasch beurteilt sowie ihre Rechte auf rechtliches Gehör und Nachvollziehbarkeit 

der Entscheidfindung gewahrt werden. Im Rahmen der Kostengutsprache innovativer 

 
145 WIEDERKEHR, S. 542 ff.; SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 183. 
146 SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 235. 
147 SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 236. 
148 SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 171. 
149 VOKINGER, Datenschutz, S. 25. 
150 SPRECHER, Transparenzprinzip, S. 212. 
151 VOKINGER, Datenschutz, S. 24.  
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und teurer Krebstherapien sind diese Anforderungen besonders bedeutsam, weil sie 

einerseits von existenziellere Bedeutung für betroffene Patientinnen und Patienten sind 

und andererseits das solidarisch finanzierte Krankenversicherungssystem gewahrt 

werden muss. Die Einhaltung dieser verfassungsrechtlichen Standards im Rahmen der 

Vergütung stellt eine grundlegende Voraussetzung für ein rechtlich und gesellschaft-

lich akzeptiertes Gesundheitssystem dar. 
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IV. Unsichere Vergütung in der Praxis 

A. Vergütung teurer personalisierter Krebstherapien in der Praxis 
1. Spezialitätenliste 

Mit der Aufnahme einer Therapie in die SL wird bestätigt, dass sie die gesetzlichen 

Anforderungen an die WZW-Kriterien erfüllt. Die Prüfung des BAG geht damit über 

die rein arzneimittelrechtliche Zulassung durch die Swissmedic hinaus, indem die 

Wirtschaftlichkeit als kosten- und versorgungssteuernder Aspekt einbezogen wird. 

Gerade im Bereich der teuren Krebstherapien kann dieser Aspekt eine limitierende 

Wirkung entfalten.152  

Einige personalisierte Krebstherapien sind bereits als Arzneimittel in die SL aufge-

nommen worden. So wird derzeit Tislelizumab (Tevimbra®), ein Immuncheckpoint-

Inhibitor und personalisierte Immuntherapie,153 aktuell von der OKP vergütet.154 Zwi-

schenzeitlich war auch der Wirkstoff Mobocertinib (Exkivity®), der zu den zielge-

richteten Therapien gehört, darin gelistet.155 Solange sich diese Therapien auf der Spe-

zialitätenliste befinden, werden sie bei entsprechender ärztlicher Verschreibung ver-

gütet (Art. 34 Abs. 1 i.V.m. Art. 52 Abs. 1 lit. b KVG).156 

Die Vergütung personalisierter Therapien als Arzneimittel wird teilweise kritisiert. 

Insbesondere bei Gentherapien besteht Unsicherheit in Bezug auf die begriffliche Ab-

grenzung. Dabei handle es sich vielmehr um medizinische Verfahren anstatt um Me-

dikamente im klassischen Sinn.157  

2. Vergütung im Einzelfall 

Gegenwärtige Entwicklungen auf dem Medikamentenmarkt zeigen, dass mit dem 

Fortschritt der personalisierten Medizin der Off-Label-Use immer wichtiger wird.158 

Mit der zunehmenden Anwendung neuartiger, hochpreisiger Therapien gewinnen in-

dividuelle Kostengutsprachen nach Art. 71a-d KVV derzeit gerade in der Onkologie 

an Bedeutung.159 Mehr als die Hälfte aller neuen Gesuche im Jahr 2018 waren für 

 
152 LACHENMEIER, Rz. 31. 
153 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 80. 
154 BAG, (21785) TEVIMBRA. 
155 BAG, (21470) EXKIVITY. 
156 Siehe Kapitel III.C.4. 
157 NEK, Medikamentenpreise, S. 4 Fn. 1; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 108; VATTER, Rz. 113; siehe 

Kapitel III.B.2.b. 
158 NEK, Medikamentenpreise, S. 5. 
159 BSS-Schlussbericht, S. 55; VATTER, Rz. 237 Fn. 899. 
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Behandlungen aus dem Bereich der Onkologie.160 Gemäss Schätzungen werden 60 

Prozent der Krebstherapien off-label eingesetzt, in der pädiatrischen Onkologie sind 

es sogar 90 Prozent.161 Die Einzelfallvergütung bewegt sich in diesem Bereich weg 

vom Ausnahmefall und hin zur Regel.162 

Grund dafür ist unter anderem, dass für die neuen personalisierten Medikamente oder 

Kombinationen von Medikamenten noch keine hinreichende Evidenz vorliegt.163 Ge-

rade bei Gentherapien, die teilweise im Einzelfall vergütet werden, sind sich Leis-

tungserbringer uneinig ob ihre Vergütung im Rahmen der Art. 71a-d KVV erfolgen 

soll.164 Die auf nicht absehbare Zeit grösser werdende Relevanz individueller Kosten-

gutsprachen bringt einige Herausforderungen mit sich.165  

3. Spezialfall CAR-T-Zelltherapie: Anhang 1 KLV 

Obwohl die Wirkstoffe mehrerer CAR-T-Zelltherapien von der Swissmedic als Hu-

manarzneimittel zugelassen und auf der entsprechenden Liste zu finden sind,166 erfolgt 

die Vergütung der CAR-T-Zelltherapie momentan nicht über die SL. Verschiedene 

CAR-T-Zelltherapien sind nach Art. 33 Abs. 1 KVG  in Anhang 1 der KLV als ärztli-

che Leistungen gelistet. Hier findet sich unter u.a. die Therapie mit Tisagenlecleucel 

(Kymriah®), welche sich derzeit in Evaluation befindet (Art. 33 Abs. 3 KVG). Aller-

dings wird dort nicht nur der Wirkstoff als Medikament, sondern die Leistung im Rah-

men eines Prozesses bzw. eines Behandlungskomplex gelistet.167 Die Krankenversi-

cherung übernimmt die Kosten einer CAR-T-Zelltherapie nur unter strengen Voraus-

setzungen.168 Neben spezifischen medizinischen Voraussetzungen muss die Behand-

lung in einem speziell akkreditierten Zentrum erfolgen und im Rahmen eines Registers 

erfasst werden. Die Kostenübernahme findet darüber hinaus nur auf Gutsprache des 

Versicherers statt, der die Empfehlung des Vertrauensarztes oder der Vertrauensärztin 

berücksichtigt.169 

 
160 BSS-Schlussbericht, S. 55. 
161 BÜRGI, S. 3. 
162 Siehe dazu VATTER, Rz. 233 ff.; siehe Kapitel IV.C. 
163 NEK, Medikamentenpreise, S. 5; BSS-Schlussbericht, S. 114 f. Fn. 26; siehe Kapitel IV.B.1.  
164 BSS-Schlussbericht, S. 114 f. Fn. 26; VATTER, Rz. 113.  
165 NEK, Medikamentenpreise, S. 5; siehe dazu Kapitel IV.C. 
166 Siehe Kapitel II.C.2.  
167 Siehe Ziff. 2.5 Onkologie und Hämatologie Anhang 1 KLV (Stand: 1. Januar 2025). 
168 Kommentar Änderungen Anhang 1 KLV 2022, S. 5; DRUEY JUST, S. 1470; MILOSEVIC, Rz. 339.  
169 Siehe Ziff. 2.5 Onkologie und Hämatologie Anhang 1 KLV (Stand: 1. Januar 2025). 
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Angesichts der mangelhaften Datenlage, die noch keine definitive Beurteilung der 

WZW-Kriterien gemäss Art. 32 Abs. 1 KVG erlaubt, befindet sich die CAR-T-Zell-

therapie mit Tisagenlecleucel (und dieselbe Therapie mit anderen Wirkstoffen) derzeit 

noch immer in Evaluation.170 Diese Handhabung erlaubt eine befristete pauschale Fi-

nanzierung der gesamten Therapie, ohne dass der Wirkstoff selbst über die SL vergütet 

wird. Die Kosten der CAR-T-Zelltherapie wurden dabei in einem Tarifvertrag zwi-

schen Leistungserbringern und Krankenversicherern festgelegt.171 

4. Kritische Würdigung 

Die Einordnung und Vergütung personalisierter Krebstherapien stellt das geltende 

Krankenversicherungsrecht vor konzeptionelle Herausforderungen. Die zunehmende 

Bedeutung von Einzelfallvergütungen in der OKP verweist generell auf strukturelle 

Probleme bei der regulären Vergütung innovativer Arzneimittel. Bei Gentherapien wie 

der CAR-T-Zelltherapie wird stattdessen auf tarifbasierte Sonderlösungen zurückge-

griffen. 

Dabei ist teilweise bereits die Qualifikation dieser Therapien als Arzneimittel nicht 

unproblematisch, da die Vermischung von Medikament und Verfahren mit klassischen 

Begriffen und Vergütungspraxis nur schwer vereinbar ist. Mit der temporären Auf-

nahme in den Anhang 1 der KLV wurde für die CAR-T-Zelltherapie eine Übergangs-

lösung geschaffen, obwohl dieser Anhang grundsätzlich nur ärztlichen Leistungen und 

nicht für teure individuelle Behandlungsinfusionen vorbehalten ist.172 Die Listung sig-

nalisiert damit eine systemfremde Lösung, denn weder das Arzneimittel- noch das Ta-

rifsystem der ärztlichen Leistungen können diese Therapieform aktuell vollständig ab-

bilden. Es bleibt momentan offen, wie die Vergütung nach Abschluss der Evaluation 

erfolgen wird. Bei negativem Resultat der Evaluation könnte die Einzelfallvergütung 

nach Art. 71a-d KVV eine Option sein. 

Die Listung der CAR-T-Zelltherapie in Anhang 1 KLV ist eine pragmatische Lösung. 

Sie kann aber nicht cachieren, dass die aktuelle Vergütungssystematik nicht auf hoch-

preisige individuelle Gentherapien zugeschnitten ist. Die folgende Analyse geht aus-

gewählten rechtlichen Herausforderungen dieses fragmentierten Vergütungssystems 

nach. 

 
170 Kommentar Änderungen Anhang 1 KLV 2024, S. 4 ff. 
171 Bundesrat, Medienmitteilung Rahmenvertrag; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 

vom 27. Juni 2023, E. 4. 
172 Siehe Kapitel II.D.2 und III.C.3. f. 
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B. Ausgewählte Herausforderungen in der Vergütung allgemein 
1. Erschwerte Bewertung personalisierter Krebstherapien 

Zur Gewährleistung genauerer Diagnosen, zur Erhöhung des individuellen Therapie-

erfolgs und zur Verminderung des Risikos von Nebenwirkungen bewirkt die persona-

lisierte Medizin, dass Patientinnen und Patienten in kleinere, einheitlichere Gruppen 

eingeteilt werden (sog. Stratifizierung).173 Besonders in der Onkologie wird in der per-

sonalisierten Medizin vermehrt angestrebt spezifische Therapien auf Grundlage des 

genetischen Tumorprofils einzusetzen.174 Personalisierte Krebsmedikamente wirken 

nur bei Patientinnen und Patienten, deren Tumor eine ganz bestimmte genetische Ver-

änderung hat. Dabei spielt es keine Rolle, in welchem Organ der Krebs entstanden ist. 

Solche Medikamente sind oft nur für kleine Gruppen von Betroffenen geeignet. Das 

Medikament wird als Medikament für seltene Krankheiten eingestuft, wenn es bei an-

deren Betroffenen ohne diese genetische Veränderung nicht wirkt.175 Kleinere Patien-

tenkollektive stellen verschiedene Herausforderungen dar.176  

Bei zahlreichen Behandlungen für seltene Krankheiten, von denen ein beträchtlicher 

Teil Krebsmedikamente sind,177 lässt sich die Wirksamkeit nicht mit der üblicherweise 

standardmässig zur Anwendung gelangenden statistischen Aussagekraft belegen, weil 

dafür die Anzahl der Patientinnen und Patienten nicht ausreicht.178 Zudem benötigen 

spezifische Krankheitsbilder aufgrund ihrer fachlichen Komplexität interdisziplinäre 

sowie hochspezialisierte Forschung und Behandlung.179  

Dies scheint beispielsweise bei der CAR-T-Zelltherapie der Fall zu sein. Sie kann zwar 

schon verschrieben werden, befindet sich aber noch immer in Evaluation, weil der 

HTA-Bericht zum Schluss kommt, dass die aktuelle Datenlage keine zuverlässigen 

Schlüsse zum Kosten-Nutzenverhältnis zulässt.180  

Nachfolgend wird verschiedentlich aufgezeigt, wie die Schwierigkeit der Kosten-Nut-

zenbewertung eine grosse Herausforderung für Entscheidungsträger über die Vergü-

tung darstellt, sei es in der Entscheidung über die Aufnahme in die SL oder in der 

Vergütung im Einzelfall.  

 
173 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 84; siehe auch Kapitel II.B. 
174 SAMW, Personalisierte Medizin, S. 18. 
175 Gutachten Orphan Drugs, S. 7 f. 
176 SPRECHER, Arzneimittel, S. 1748. 
177 Von den Ende 2020 erstatteten 93 Wirkstoffen mit Orphan-Drug-Status wurden 28 zur Behandlung 

onkologischer Erkrankungen eingesetzt, siehe UTTENWEILER / HELMLE, S. 146. 
178 SPRECHER, Arzneimittel, S. 1751; VATTER, Rz. 394. 
179 SPRECHER, Arzneimittel, S. 1748. 
180 HTA-Bericht, S. 235. 
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2. Zeitliche Verzögerungen 

a. Wichtigkeit des schnellen Zugangs 

Bei bösartigen Tumorerkrankungen ist der rasche Zugang zu einer Therapie entschei-

dend. Verzögerungen können den Krankheitsverlauf negativ beeinflussen, weil die Tu-

more ungehindert wachsen können. Der Zugang zu potenziell lebensrettenden Be-

handlungen kann sich jedoch aufgrund verschiedener struktureller, rechtlicher und ad-

ministrativer Hürden verzögern. Krebstherapien können insbesondere dann Gegen-

stand langwieriger Prozesse sein, wenn sie teuer sind.181  

b. Langwierige Prozesse 

Die Massgeblichkeit eines schnellen Zugangs zu Krebstherapien zeigt der Fall eines 

Patienten, bei dem im September 2018 ein Tumor im lymphatischen System diagnos-

tiziert wurde.182 Nachdem mehrere Chemotherapien ohne durchschlagenden Erfolg 

durchgeführt wurden, kam im Mai 2020 nur noch die CAR-T-Zelltherapie mit dem 

Wirkstoff Tisagenlecleucel in Frage.183 Trotz Listung der CAR-T-Zelltherapie mit Tis-

anlecleucel im Anhang 1 der KLV und trotz Erfüllung der gelisteten Bedingungen so-

wie der damit einhergehenden Vermutung der Erfüllung der WZW-Kriterien, verwei-

gerte die Krankenkasse die Kostengutsprache.184 Die Versicherung und ihre Vertrau-

ensärzteschaft argumentierte, dass die WZW-Kriterien gestützt auf Art. 32 Abs. 1 

KVG im konkreten Fall nicht erfüllt seien.185  

Die Krankenversicherung und ihre Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzte, die aus 

fremden medizinischen Fachbereichen kamen und über keinen Facharzttitel in der On-

kologie verfügten,186 vermochten die Leistungsvermutung und die dringende Empfeh-

lung der Spezialisten jedoch nicht zu entkräften.187 Dementsprechend unterlag die 

Krankenkasse im Rechtsstreit vor dem kantonalen Verwaltungsgericht, welches sie im 

Februar 2021 zur Kostenübernahme verpflichtete. Das Bundesgericht bestätigte dieses 

Urteil im April 2021.188 Der Patient verstarb tragischerweise am Tag zuvor an seinem 

Krebsleiden.189  

 
181 MILOSEVIC, Rz. 339. 
182 Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021 vom 14. April 2021, Sachverhalt A. 
183 DRUEY JUST, S. 1470; Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021 vom 14. April 2021, Sachverhalt A. 
184 Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021 vom 14. April 2021, E. 4.1.  
185 Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021 vom 14. April 2021, E. 4.3. 
186 DRUEY JUST, S. 1471; MILOSEVIC, Rz. 339; HEHLI, S. 9. 
187 Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021vom 14. April 2021, E. 4.1 ff. 
188 Urteil des Bundesgerichts 9C_170/2021vom 14. April 2021. 
189 HEHLI, S. 9. 
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c. Verzögerungen im SL-Aufnahmeverfahren 

Ein weiteres Hindernis zum rechtzeitigen Zugang zu Krebstherapien kann das Auf-

nahmeverfahren in die SL darstellen. Art. 31b KLV legt die Dauer des Verfahrens zur 

Aufnahme in die SL fest. Demgemäss muss das BAG regelmässig innert 60 Tagen ab 

Zulassung über die Listung entscheiden, sofern die Voraussetzungen für das Eintreten 

auf das Gesuch erfüllt sind (Art. 69 Abs. 4 KVV). 190 

In den letzten Jahren hat die Zeitspanne zwischen der Zulassung von Medikamenten 

durch die Swissmedic und deren Aufnahme dieser in die Spezialitätenliste zugenom-

men.191 Es entsteht damit eine grösser werdende Schere zwischen Zulassungen und 

SL-Aufnahmen.192 Die 60 tägige Frist wird bereits in 40 Prozent der Fälle nicht mehr 

eingehalten.193 Es sind insbesondere Arzneimittel für seltene Krankheiten bzw. seltene 

Krebskrankheiten betroffen, wobei das durchschnittliche Gesuch für die SL-Auf-

nahme einer solchen Krebsbehandlung mittlerweile 327 Tage dauerte.194 Diese Auf-

nahmeverzögerung wird in Umfragen von Versicherern und Zulassungsinhaberinnen 

bemängelt.195  

Die Gründe für das verzögerte Aufnahmeverfahren sind vielfältig. Einerseits wird der 

steigende Aufwand für BAG und EAK dafür verantwortlich gemacht. Die zunehmend 

geringere Datenlage zugelassener innovativer Medikamente macht die Beurteilung 

von Wirksamkeit und Zweckmässigkeit anspruchsvoller und aufwändiger.196 Dies 

wirkt sich folglich auch auf die Bewertung der Wirtschaftlichkeit aus.197  

Als Herausforderung werden auch vielfach die höher werdenden Preisforderungen der 

Pharmaindustrie bei den SL-Anträgen genannt.198 Sie verlängern die Preisverhandlun-

gen erheblich.199 Die Möglichkeit der Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d KVV 

nehme bis zu einem gewissen Grad den Druck aus der Preisverhandlungen zwischen 

den Zulassungsinhaberinnen und dem BAG. So können Patientinnen und Patienten 

schon behandelt und die Therapie über die Einzelvergütung abgerechnet werden bevor 

die Bedingungen einer SL-Aufnahme ausgehandelt sind.200   

 
190 SL-Handbuch, S. 20. 
191 KIPFER / WITZMANN 2019, S. 97.  
192 UTTENWEILER / HELMLE, S. 146. 
193 Bundesrat, Antwort zu Frage HERZOG 22.7187. 
194 UTTENWEILER / HELMLE, S. 146. 
195 BSS-Schlussbericht, S. 14 f. und S. 21 f.  
196 Bundesrat, Versorgung im Bereich seltene Krankheiten, S. 26; VATTER, Rz. 179.  
197 Siehe Kapitel III.C.1.b. 
198 Bundesrat, Versorgung im Bereich seltene Krankheiten, S. 26; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 108; 

VATTER, Rz. 179; BSS-Schlussbericht, S. 15.  
199 BSS-Schlussbericht, S. 22. 
200 BSS-Schlussbericht, S. 21 f.  



31 

Diese Verzögerung in der Aufnahme hat zur Folge, dass die Arzneimittelvergütung 

zunehmend im Einzelfall nach den Art. 71a-d KVV erfolgt.201 

d. Zwischenfazit 

Zu lange Rechtswege und eine fehlende Lösung für den schnellen Zugang resp. die 

zeitlichen Verzögerungen in die SL Aufnahme verletzen offensichtlich das Beschleu-

nigungsgebot in Art. 29 Abs. 1 BV und tragen zur aktuellen Praxis der sich häufenden 

Vergütungen im Einzelfall bei.  

3. Praxis der Preisfestsetzung und rechtliche Implikationen 

a. Allgemein 

Die Preisfestsetzung spielt eine zentrale Rolle für den Zugang zu Arzneimittelthera-

pien. Unterschiedliche Preisvorstellungen zwischen der Zulassungsinhaberin und dem 

BAG können neben erheblichen Verzögerungen sogar zur Nichtaufnahme eines Arz-

neimittels in die SL führen.202 Das BAG bestimmt zwar den Höchstpreis,203 kann aber 

die Zulassungsinhaberinnen der Pharmaindustrie nicht dazu verpflichten, ein Arznei-

mittel zu einem bestimmten Preis abzugeben.204 In Fällen der Uneinigkeit besteht die 

Möglichkeit, dass Pharmaunternehmen Aufnahmen in die SL zurücknehmen, worauf 

die Arzneimittel wiederum nur im Einzelfall nach Art. 71a-d KVV vergütet werden 

können.205  

Eng verbunden mit der Preisfestsetzung ist die Thematik der Transparenz. Zur Beur-

teilung der Wirtschaftlichkeit einer medizinischen Leistung sind transparente Abläufe 

nötig. Kosten und Nutzen müssen zur Beurteilung ihres Verhältnis zueinander ausge-

wiesen werden können.206 Die Transparenz bei der Festlegung der Preise kann sowohl 

bei den Tarifsystemen wie auch im Bereich der Arzneimittelvergütung verbessert wer-

den.207 In der Schweiz erfolgt wie in den meisten europäischen Staaten die behördliche 

Festsetzung von Arzneimittelpreisen unter Berücksichtigung internationaler Preisver-

gleiche, wobei diese Referenzpreise in der Regel veröffentlicht werden.208 Tatsächlich 

 
201 UTTENWEILER / HELMLE, S. 146 f.  
202 UTTENWEILER / HELMLE, S. 148. 
203 Siehe Kapitel III.C.4. 
204 VATTER, Rz. 374. 
205 BSK KVG-WILDI, Art. 52/52a N 23; VATTER, Rz. 374. 
206 PICECCHI, Rz. 441.  
207 PICECCHI, Rz. 445 f.  
208 BAG, Preismodelle bei Arzneimitteln, S. 1; Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 

vom 27. Juni 2023, E. 7.3; siehe auch Kapitel III.C.4. 
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werden jedoch gerade bei sehr teuren Medikamenten nur selten die offiziell ausgewie-

senen Preise erstattet.209 Besonders bei umsatzstarken, personalisierten Krebsmedika-

menten ist der effektiv bezahlte Betrag oft nicht der gelistete Preis.210  

b. Preismodelle 

Als Alternative hat sich der Einsatz sogenannter Preismodelle etabliert. Preismodelle 

sind vertrauliche Vereinbarungen zwischen der pharmazeutischen Industrie und Kos-

tenträgern, also öffentlichen oder privaten Akteuren wie Behörden, regionalen Ge-

sundheitsinstitutionen, Spitälern oder Krankenversicherern. Diese Modelle beinhalten 

unter anderem Rabatte, Preisrückerstattungen oder Kostenobergrenzen. Mit dem Ziel, 

einen raschen und wirtschaftlich tragbaren Zugang zu innovativen und hochpreisigen 

Arzneimitteln sicherzustellen, kommen derartige Preismodelle inzwischen auch in der 

Schweiz zunehmend zur Anwendung.211  

Die CAR-T-Zelltherapie wird heute beispielsweise auf Gutsprache der Krankenkasse 

bzw. der Vertrauensärzteschaft nach vertraulichem Tarifvertrag vergütet.212 Bei der 

Einzelfallvergütung nach Art. 71a-d ff. KVV werden schon seit Jahren Preisabspra-

chen getroffen.213Auch das BAG setzt seit längerem auf Vereinbarungen mit pharma-

zeutischen Unternehmungen.214  

c. Verletzung des Transparenzprinzips und Umgehung der SL-Aufnahmekriterien 

Die Vertraulichkeit der Verhandlungen zwischen Akteuren mit verschiedenen wirt-

schaftlichen Interessen verschleiert das Zustandekommen der Vergütungsmodalitäten 

und verletzen somit das Transparenzgebot.215  

Die mit Preismodellen einhergehende Intransparenz unterläuft zudem zentrale Instru-

mente der Wirtschaftlichkeitsprüfung. Die Rückerstattungen in den Preismodellen 

können dazu führen, dass auch Präparate in die SL aufgenommen werden, obwohl sie 

aufgrund ungenügender Evidenz oder eines ungünstigen Kosten-Nutzen-Verhältnisses 

die gesetzlichen Voraussetzungen nach Art. 32 KVG nicht erfüllen.216  

Damit wird der therapeutische Quervergleich entwertet, indem teure Arzneimittel auch 

dann aufgenommen werden können, wenn sie bei unklarer Evidenz nicht mit anderen 

 
209 BAG, Preismodelle bei Arzneimitteln, S. 1.  
210 Public Eye Report, S. 10 ff. 
211 BAG, Preismodelle bei Arzneimitteln, S. 1. 
212 Ziff. 2.5 Onkologie und Hämatologie Anhang 1 KLV (Stand: 1. Januar 2025); Urteil des Bundes-

verwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juni 2023, E. 4; siehe Kapitel IV.A.3. 
213 BÜRGI, S. 81; VATTER, Rz. 376.  
214 VOKINGER / ROHNER, S. 2.  
215 Siehe Kapitel III.E.4. 
216 VOKINGER / ROHNER, S. 9. 
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Therapien auf ihre Wirtschaftlichkeit verglichen werden können. Gleichzeitig wird der 

Auslandpreisvergleich durch internationale Preismodelle faktisch ausgehebelt. In 

zahlreichen Vergleichsländern werden ebenfalls Rabatte gewährt, die jedoch nicht of-

fengelegt sind. Die Schweiz muss daher in diesen Bereichen mit unbereinigten und 

überhöhten Listenpreisen rechnen, was zu einer systematisch verzerrten Referenz 

führt.217  

d. Verletzung des Öffentlichkeitsprinzips nach BGÖ 

In verschiedenen Fällen führte die Anwendung vertraulicher Preismodelle dazu, dass 

das BAG die Einsicht in amtliche Dokumente über Preisvereinbarungen verweigerte. 

Gegenstand der Schlichtungsverfahren waren vorwiegend teure Krebsmedika-

mente.218 Diese Praxis schafft ein Spannungsverhältnis zum Öffentlichkeitsprinzip ge-

mäss BGÖ. Nach Art. 6 Abs. 1 BGÖ hat jede Person Anspruch auf Zugang zu amtli-

chen Dokumenten.219 Als amtliche Dokumente i.S.v. Art. 5 Abs. 1 BGÖ gelten auch 

solche zur Preisfestsetzung und zu Preismodellen, da sie für die öffentlich-rechtliche 

Vergütung medizinischer Leistungen bzw. für die Aufnahme von Arzneimitteln in die 

SL oder deren Vergütung im Einzelfall zentral sind und damit staatliches Handeln do-

kumentieren.220 Gemäss Art. 2 Abs. 1 lit. b unterliegen auch Private dem BGÖ, soweit 

sie öffentliche Aufgaben wahrnehmen.221 

Art. 4 BGÖ sieht vor, dass Spezialbestimmungen anderer Bundesgesetze dem Öffent-

lichkeitsgrundsatz vorbehalten sein können, wenn sie gewisse Informationen als ge-

heim bezeichnen oder abweichende Voraussetzungen für den Zugang zu bestimmten 

Informationen vorsehen. Mit dem Begriff «Bundesgesetz» ist ein Gesetz im formellen 

Sinn nach Art. 163 Abs. 1 BV gemeint.222 Art. 71 Abs. 1 lit. b KVV enthält zwar eine 

solche Ausnahme, indem er die «Grundlagen zur Berechnung von vertraulichen Rück-

erstattungen der Zulassungsinhaberin, sowie den Preis aus dem Durchschnitt der 

Preise der Referenzländer beim Auslandpreisvergleich» von einer Veröffentlichung 

entbindet. Bei diesem Artikel handelt es sich jedoch nicht um eine Spezialnorm nach 

Art. 4 BGÖ, weil sie keine näheren Ausführungen zu einer Spezialregelung auf Geset-

 
217 VOKINGER / ROHNER, S. 11 f. 
218 Neben der CAR-T-Zelltherapie ging es unter anderem um die zielgerichteten Krebstherapien 

Braftovi®, Mektovi®, Lynparza® und Talzenna®, siehe EDÖB Empfehlung vom 29. Juli 2022, 
Ziff. 3. 

219 SHK BGÖ-MAHON / GONIN, Art. 6 N 12; VOGT, S. 174. 
220 VOGT, S. 176.  
221 Siehe dazu auch Kapitel III.E.1.  
222 Botschaft BGÖ 2003, S. 1989; SHK BGÖ-COTTIER, Art. 4 N 7. 
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zesstufe beinhaltet, sondern die Ausnahme vom Öffentlichkeitsprinzip erstmalig be-

schreibt. Damit handelt es sich nicht um eine Spezialgesetzgebung nach Art. 4 BGÖ, 

weil die Grundlage eines Gesetzes im formellen Sinn fehlt.223  

Die Zugangsverweigerung zu amtlichen Dokumenten wäre daher nur zulässig, wenn 

einer der Ausnahmetatbestände nach Art. 7 oder Art. 8 BGÖ erfüllt ist.224 Das BAG 

berief sich in mehreren Fällen auf die Art. 7 Abs. 1 lit. b BGÖ (Beeinträchtigung der 

zielkonformen Durchführung konkreter behördlicher Massnahmen) und Art. 7 Abs. 1 

lit. g BGÖ (Schutz vor Geschäftsgeheimnissen).225 Nach Einschätzung des EDÖB so-

wie gemäss herrschender Lehre greifen diese Ausnahmen jedoch nicht. Namentlich 

seien effektive Arzneimittelpreise grundsätzlich keine Geschäftsgeheimnisse, da sie 

als Resultat und nicht als Teil der Preiseruierung zu werten seien.226 Auch der Verweis 

auf hypothetische Marktverzerrungen sei nicht überzeugend, insbesondere bei Mono-

polstellungen oder faktischen Alleinstellungsmerkmalen.227   

In einem viel beachteten Urteil schützte das Bundesverwaltungsgericht zunächst die 

Verweigerung des Zugangs zu Preisunterlagen einer CAR-T-Zelltherapie.228 Es argu-

mentierte, dass die Offenlegung dazu führen könnte, dass Pharmaunternehmen infolge 

sogenannter Guillotine-Klauseln in den Verträgen bei Veröffentlichung der Preise zu 

teuren Listenpreisen zurückkehren oder den Schweizer Markt vernachlässigen. Dies 

hätte zur Folge, dass eine wirtschaftliche Kostenübernahme verunmöglicht und die 

Versorgungssicherheit gefährdet werde. Ein solcher Schritt könnte dazu führen, dass 

die Therapie nur noch als Einzelfallvergütung erstattet wird, was den rechtsgleichen 

Zugang der Patientinnen und Patienten erschwert. Das Bundesgericht erachtete damit 

die Ausnahme nach Art. 7 Abs. 1 lit. b BGÖ als erfüllt. 229  

Dieses Urteil wurde jedoch durch das Bundesgericht aufgehoben. Das Bundesgericht 

stellte fest, dass die Argumentation des BAG zu stark auf hypothetischen Risiken fusse 

und betonte, dass für eine derartige Einschränkung des Öffentlichkeitsprinzips derzeit 

die gesetzliche Grundlage fehle.230 Zudem hielt es fest, dass auch wenn die Preistrans-

parenz den Zugang zu Therapien erschwere, seien die Voraussetzungen der Ausnahme 

 
223 VOGT, S. 176.  
224 Botschaft BGÖ 2003, S. 2004; SHK BGÖ-MAHON / GONIN, Art. 8 N 10 f.; VOGT, S. 174 f. 
225 EDÖB Empfehlung vom 6. Januar 2021, Ziff. 4; EDÖB Empfehlung vom 25. März 2021, Ziff. 4; 

EDÖB Empfehlung vom 29. Juli 2022, Ziff. 23 ff. 
226 TSCHERRIG, Rz. 24; VOGT, S. 177.  
227 VOGT, S. 177. 
228 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juli 2023; VOGT, S. 179.  
229 Urteil des Bundesverwaltungsgerichts A-2459/2021 vom 27. Juli 2023, E. 7.3 f. 
230 Urteil des Bundesgerichts 1C_475/2023 vom 18. Februar 2025, E. 2.3. 
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nach Art. 7 Abs. 1 lit. b BGÖ nicht erfüllt seien. Das Bundesgericht wies die Sache an 

das Bundesverwaltungsgericht zur Prüfung anderer Ausnahmetatbestände zurück.231 

4. Zwischenfazit 

Die Vergütung innovativer personalisierter Krebstherapien steht vor mannigfaltigen 

Herausforderungen. Die Evaluation des Kosten-Nutzen Verhältnisses solcher Thera-

pien ist aufgrund kleiner werdender Patientengruppen, begrenzter Evidenz und hoher 

Komplexität schwierig zu beurteilen. Gleichzeitig erschweren zeitliche Verzögerun-

gen den rechtzeitigen Zugang zu lebenswichtigen Behandlungen. Dies gefährdet ne-

ben dem Behandlungserfolg auch die Einhaltung verfassungsrechtlicher Vorgaben wie 

das Beschleunigungsgebot. Die medizinischen Fortschritte und die langwierigen Pro-

zesse im Zusammenhang mit der SL-Aufnahme bewirken eine zunehmende Bedeu-

tung der Einzelfallvergütung. 

Hinzu kommen Probleme in der Preisfestsetzung und eine zunehmende Intransparenz 

durch vertrauliche Preismodelle. Geheimrabatte führen dazu, dass sich nicht mehr 

überprüfen lässt, ob die geltenden Bestimmungen in der Preisfindung korrekt befolgt 

wurden, was eine Umgehung des KVG darstellt. Das Problem der intransparenten Ver-

gütung wird durch die Ausweichung auf Art. 71a-d KVV nicht entschärft.232  

C. Herausforderungen der Einzelfallvergütung im Speziellen 
Die Einzelfallvergütung nimmt in der Schweiz aktuell stark zu. Im Jahr 2017 gab es 

in der Schweiz 26’300 Einzelfallgesuche, wobei 44 Prozent der Onkologie zuzuordnen 

waren. Diese machten 60 Prozent der Gesamtkosten aus, die durch die Einzelfallver-

gütung zulasten der OKP vergütet wurden. Zwei Jahre später steig die Anzahl der Ge-

suche auf fast 38'000 an.233 Die steigende Anzahl der Gesuche hat drei Gründe: die 

Entwicklung der Medizin hin zu personalisierten Therapien, die lange Dauer der Zu-

lassung innovativer Therapien und die Zulassungs- und Vergütungsstrategien der 

pharmazeutischen Industrie.234  

Die Off-Label-Use Artikel 71a-d KVV ermöglichen vielen Patientinnen und Patienten 

bzw. KVG-Versicherten in der Schweiz Zugang zu neuartigen Behandlungen und sind 

 
231 Urteil des Bundesgerichts 1C_475/2023 vom 18. Februar 2025, E. 6. 
232 Siehe Kapitel IV.C.4.  
233 BSS-Schlussbericht, S. 15. 
234 VON MOOS et al., S. 35. 
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damit grundsätzlich als Erfolg zu werten.235 Trotzdem gibt es einige Herausforderun-

gen, die verbessert werden können. Im Folgenden werden die Probleme der Einzelfall-

vergütung beleuchtet.  

1. Lange Wartezeiten 

Der Off-Label-Use ist für alle Parteien mit erheblichem Aufwand verbunden. Patien-

tinnen und Patienten sehen sich oft mit belastenden Wartezeiten konfrontiert, obschon 

gerade bei Krebskrankheiten, die sich durch unkontrolliertes Wachstum von Zellen 

auszeichnen, rasches Handeln unabdingbar ist. Grund dafür sind vor allem zuneh-

mende Komplexität der Gesuche und der damit einhergehende administrative Auf-

wand für die Beteiligten.236 

2. Empirische Unterschiede bei der Vergütung im Einzelfall 

Im Jahr 2020 hat die «BSS Volkswirtschaftliche Beratung» im Auftrag des BAG eine 

Beurteilung der Art. 71a-d KVV durchgeführt. Ziel war es, die Wirksamkeit dieser 

Regelungen zu überprüfen, insbesondere im Hinblick auf die rechtsgleiche Vergütung 

von Arzneimitteln durch die OKP. Anlass der Evaluation war die zunehmende prakti-

sche Relevanz der Ausnahmeregelung.237 Die Studie zeigte, dass die Zahl der Anwen-

dungsfälle von Art. 71a-d KVV zwischen 2017 und 2019 um über 10'000 Fälle anstieg 

und sich dabei die Gesamtkosten zulasten der OKP verdoppelten.238  

Die Studie legt eine erhebliche Heterogenität der Bewilligungspraxis offen. Kranken-

versicherer, die ihre Daten nach einheitlichem Verständnis eingereicht hatten, liessen 

sich zu Vergleichsgruppen zusammenfassen. Selbst bei ähnlicher Datenlage reichten 

die Bewilligungsquoten von 46 bis 74 Prozent. Dies deutet auf eine Ungleichbehand-

lung der Versicherten hin. Diese Einschätzung wurde durch Rückmeldungen verschie-

dener Anspruchsgruppen bestätigt. Leistungserbringerinnen berichteten, dass ähnliche 

Indikationen je nach Krankenversicherung unterschiedlich entschieden würden. Zu-

dem verwiesen alle Anspruchsgruppen auf eine unterschiedliche Beurteilung von Ge-

suchen durch die Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzte.239  

 
235 VON MOOS et al., S. 35. 
236 VON MOOS et al., S. 35. 
237 BSS-Schlussbericht, S. 3. 
238 BSS-Schlussbericht, S. 15. 
239 BSS-Schlussbericht, S. 18 f. 
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Am eindrücklichsten zeigt sich die Ungleichheit der Vergütung im Einzelfall anhand 

der direkten Prüfung mit Beispielgesuchen: Die Studienleitenden reichten bei 16 Kran-

kenversicherern, die rund 80 Prozent der OKP-Versicherten der Schweiz abdecken, 

ein identisches fiktives Gesuch für eine Kostengutsprache im Einzelfall ein. Trotz dem 

Umstand, dass alle Nutzenbeurteilungen auf Basis des OLU-Tools ausgeführt wurden, 

war das Resultat uneinheitlich. Drei von ihnen (19%) sprachen die Kostenübernahme 

gut, sechs (38%) entschieden sich für einen Therapieversuch, vier (25%) lehnten eine 

Vergütung ab und weitere drei (19%) Krankenversicherer konnten keinen Entscheid 

treffen, weil ihnen die im Gesuch enthaltenen Informationen nicht ausreichten. Die 

Nutzenbeurteilungen beruhten alle auf dem OLU-Tool. Die Studie kommt daher zum 

Resultat, dass die rechtsgleiche Behandlung der Versicherten in der Schweiz im Rah-

men der Einzelfallvergütung nicht gewährleistet ist.240 Darüber hinaus wird geschätzt, 

dass in etwa zehn Prozent der Preisverhandlungen zwischen Krankenversicherer und 

Pharmaunternehmung keine Einigung erzielt wird.241  

Die Analyse der BSS-Studie basiert auf dem Stand der Art. 71a-d KVV vom 1. Januar 

2017. Inzwischen wurden die Bestimmungen über die Einzelfallvergütung überarbei-

tet. Die Revision der Einzelfall-Artikel trat am 1. Januar 2024 in Kraft.242 

3. Rechtsungleichheit und unbestimmte Rechtsbegriffe 

Die Studie erkennt die Auslegung unbestimmter Rechtsbegriffe als zentrales Problem 

für die rechtsgleiche Behandlung der Versicherten. Insbesondere die Leistungsanfor-

derung des «grossen therapeutischen Nutzens» stellt eine grosse Herausforderung 

dar.243 Trotz der Einführung des OLU-Tools im Jahr 2018, das eine differenziertere 

und einheitlichere Bewertung ermöglichen sollte, bestanden weiterhin erhebliche Un-

terschiede in der Praxis. Die Nutzung des OLU-Tools war zudem gesetzlich nicht ge-

regelt und erfolgte auf freiwilliger Basis.244  

Die Unterschiede waren vor allem auf den grossen Ermessensspielraum zurückzufüh-

ren, den die damaligen Bestimmungen in aArt. 71a-d KVV sowohl den Vertrauens-

ärztinnen und Vertrauensärzten bei der medizinischen Beurteilung als auch den Kran-

kenversicherern bei der abschliessenden Entscheidung einräumten.245 Die Auslegung 

 
240 BSS-Schlussbericht, S. 20 f.  
241 BSS-Schlussbericht, S. 13. 
242 AS 2023 570. 
243 BSS-Schlussbericht, S. 25; so auch: VATTER, Rz. 288. 
244 BSS-Schlussbericht, S. 25 f. 
245 PICECCHI, Rz. 406 und Rz. 413; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 94; VOKINGER, Off-Label-Use, S. 44.  
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der Begriffe mussten die Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzte im Einzelfall selber 

vornehmen.246 Trotz Präzisierungen durch das Bundesgericht blieb unklar, unter wel-

chen Umständen ein therapeutischer Nutzen als «gross» zu qualifizieren ist.247 Auch 

in der Literatur wurde mehrfach festgestellt, dass ein klarer und einheitlicher Massstab 

bis anhin fehlte.248   

In diesem Zusammenhang wurde auch die fehlende fachliche Qualifikation der ver-

trauensärztlichen Dienste kritisiert.249 Bis heute bestehen im Gesetz keine Mindestan-

forderungen an die Spezialisierung von Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzten der 

Krankenversicherer.250 Gerade bei Einzelfallvergütungen nach Art. 71a-d KVV han-

delt es sich oft um hochspezialisierte Therapien, die ausschliesslich in spezialisierten 

Behandlungszentren durchgeführt werden. Die vertrauensärztlichen Dienste verfügen 

generell weder über ausreichend Ressourcen noch über die nötige fachspezifische Ex-

pertise zur Beurteilung solcher Therapien.251 Diese Aussage wird durch die Studie ge-

stützt, namentlich durch Aussagen von Leistungserbringern im Rahmen von Inter-

views.252  

Darüber hinaus wird in der Literatur darauf hingewiesen, dass auch die behandelnden 

Ärztinnen und Ärzte vor gewissen Schwierigkeiten stehen. Die Erstellung der von den 

Versicherern geforderten komplexen wissenschaftlichen Berichte fällt vor allem jenen 

schwer, die nicht noch nebenbei wissenschaftlich tätig sind. Dies führt zu erheblichen 

Unterschieden in der Qualität der eingereichten Gutsprachegesuchen.253  

Die medizinische und die wirtschaftliche Beurteilung eines Arzneimittels sind eng 

miteinander verknüpft.254 Wurde der therapeutische Nutzen als «gross» eingestuft, 

musste der Krankenversicherer nach aArt. 71d Abs. 2 KVV zusätzlich prüfen, ob der 

verlangte Preis in einem angemessenen Verhältnis zum therapeutischen Nutzen 

steht.255 Auch bei dieser wirtschaftlichen Einschätzung spielte die vertrauensärztliche 

Beurteilung eine zentrale Rolle.256 Die Vertrauensärztin oder der Vertrauensarzt 

brachte ihr bzw. sein medizinisches Fachwissen in die Bewertung des Kosten-Nutzen-

 
246 VATTER, Rz. 253; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 101.  
247 BGE 142 V 325 E. 2.3.2.2; BGE 136 V 395 E. 6.4 f. 
248 SPRECHER, Seltene Krankheiten, Rz. 59; BSK KVG-WILDI, Art. 52/52a N 117; EUGSTER, Rz. 423; 

VATTER, Rz. 253.  
249 HEHLI, S. 9. 
250 DRUEY JUST, S. 288.  
251 DRUEY JUST, S. 290; VATTER, RZ. 279; EUGSTER, Rz. 249. 
252 BSS Schlussbericht, S. 11.  
253 VOKINGER, Off-Label-Use, S. 44.  
254 Vgl. BSK KVG-OLAH, Art. 25 N 89.  
255 VATTER, Rz. 276; PICECCHI, Rz. 407. 
256 BAG, SL- Handbuch, S. 83; KIPFER / WITZMANN 2019, S. 103; PICECCHI, Rz. 412.   
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Verhältnisses und beeinflusste damit die Begründung des Gesuchs wesentlich.257 Ein 

hoher medizinischer Nutzen konnte höhere Preise rechtfertigen.  

In denjenigen Fällen, in denen eine Krankenkasse zum Schluss kam, dass der vom 

Hersteller vorgeschlagene Preis im Verhältnis zum Nutzen nicht angemessen sei, 

wurde die Vergütung mangels gesetzlicher Vergütungspflicht verweigert.258 Zwar ste-

hen Betroffenen mit dem kantonalen Sozialversicherungsgericht und dem Bundesge-

richt Rechtsmittelinstanzen zur Verfügung, in der Praxis erhalten sie in diesen Fällen 

jedoch während der teils langwierigen Verfahrensdauer keinen Zugang zur notwendi-

gen Therapie.259 

4. Preisfestsetzung und Verhandlung als Zugangshindernis 

Wie bereits erläutert, führte die gesetzlich vorgesehene einseitige Preisfestsetzung 

durch den Krankenversicherer in der Praxis regelmässig zu faktischen Preisverhand-

lungen mit der Zulassungsinhaberin. Klare rechtliche Vorgaben zur Preisermittlung 

oder verbindliche Kriterien für Versicherer, Pharmaunternehmen oder Leistungser-

bringerinnen fehlten.260 Zudem erschwerten die intransparente Verhandlungspraxis 

und die Geheimhaltung der Konditionen eine nachvollziehbare Bestimmung des tat-

sächlich vergüteten Endpreises.261  

Lehnte der Krankenversicherer bei der Verhandlung den vorgeschlagenen Preis der 

Herstellerin als unwirtschaftlich ab, verweigerte er die Vergütung. Umgekehrt war die 

Zulassungsinhaberin rechtlich nicht verpflichtet, das Arzneimittel zu den vom Kran-

kenversicherer festgelegten Bedingungen zu liefern. Eine solche Vertragspflicht be-

steht auch nach aktueller Rechtslage weiterhin nicht.262 Kam keine Einigung zwischen 

Zulassungsinhaberin und Versicherer zustande, litt darunter der Patient bzw. die Pati-

entin. Dies entsprach gemäss der Studie in geschätzten zehn Prozent der Fälle der Re-

alität.263  

5. Zwischenfazit 

Die Einzelfallvergütung gemäss Art. 71a-d KVV ist ein wichtiges Instrument zur Er-

möglichung des Zugangs zu innovativen, nicht zugelassenen bzw. nicht gelisteten 

 
257 PICECCHI, Rz. 412.  
258 PICECCHI, Rz. 407 ff. 
259 BSK KVG-WILDI, Art. 52/52a N 118, mit Hinweis auf: BGE 143 V 130.  
260 Siehe Kapitel III.D.3. 
261 EUGSTER, Rz. 423; BAUD et al., S. 181.  
262 EUGSTER, Rz. 423; PICECCHI, Rz. 419.  
263 Siehe Kapitel IV.C. 
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Therapien. Gleichwohl zeigen sich in ihrer praktischen Anwendung erhebliche Schwä-

chen in unserem System. Die Verfahren sind oft durch lange Wartezeiten geprägt, was 

bei lebensbedrohlichen Erkrankungen wie Krebs die Dringlichkeit der Versorgung un-

tergräbt.  

Zudem fehlte bislang ein rechtsgleicher Zugang in der Einzelvergütung. Uneinheitli-

che Auslegung unbestimmter Rechtsbegriffe sowie unklare Anforderungen an die 

fachliche Qualifikation der vertrauensärztlichen Dienste führen zu unterschiedlichen 

Kostengutsprachen in vergleichbaren Fällen. Dadurch wird die rechtsgleiche Behand-

lung der Versicherten gefährdet.  

Schliesslich erschwert die intransparente Preisfestsetzung zwischen Krankenversiche-

rern und Pharmaunternehmen den rechtssicheren Zugang zu Leistungen zusätzlich.  

Insgesamt offenbart sich für den Bereich onkologischer Behandlungen eine struktu-

relle Spannung zwischen dem Ziel eines raschen Zugangs zu innovativen Therapien 

und den Anforderungen an Rechtsgleichheit, Transparenz und Wirtschaftlichkeit in 

der obligatorischen Krankenpflegeversicherung. 

D: Kritische Würdigung 
Die Analyse der gegenwärtigen Vergütungspraxis zeigt, dass sowohl die reguläre Auf-

nahme von Arzneimitteln in die SL als auch die Einzelfallvergütung nach Art. 71a–

71d KVV mit erheblichen strukturellen Herausforderungen konfrontiert sind. Beide 

Vergütungswege leiden unter Verzögerungen, Unsicherheiten bei der Preisfestsetzung 

und einem teilweise unklaren rechtlichen Rahmen. Die zunehmende Anzahl innovati-

ver individualisierter Therapien, insbesondere im Bereich der zielgerichteten und zell-

basierten Krebstherapien, überfordert das bestehende System und offenbart dessen 

mangelnde Flexibilität gegenüber dem medizinischen Fortschritt. 

Ein wichtiges, vergütungsübergreifendes Problem betrifft die fehlende Transparenz. 

Die Praxis der vertraulichen Preisvereinbarungen zwischen Versicherern und pharma-

zeutischen Unternehmen wird von Lehre und Rechtsprechung kritisch beurteilt. Die 

Geheimhaltung solcher Vereinbarungen steht im Spannungsverhältnis zum Öffentlich-

keitsprinzip gemäss BGÖ sowie zum allgemeinen Transparenzgebot nach Art. 5 Abs. 

1 BV.264 Es bestehen daher grundlegende Fragen zur rechtsstaatlichen Legitimation 

und zur demokratischen Kontrolle öffentlicher Ausgaben im solidarisch finanzierten 

Gesundheitswesen. 

 
264 Siehe Kapitel III.E.4. und IV.B.3. 
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Auch unter dem Aspekt der Rechtsgleichheit nach Art. 8 Abs. 1 BV zeigt sich Verbes-

serungsbedarf. Während das reguläre SL-Verfahren durch seine Listenstruktur und 

zentralisierte Prüfung Einheitlichkeit und Rechtssicherheit sicherstellen kann,265 be-

steht bei der Einzelfallvergütung ein erhebliches Risiko rechtsungleicher Behandlung. 

Die Entscheidungsprozesse sind stark von der Interpretation unbestimmter Rechtsbe-

griffe abhängig, zudem fehlt eine unabhängige fachliche Kontrolle der vertrauensärzt-

lichen Einschätzungen.266 Damit werden im Bereich der Einzelfallvergütung weder die 

Rechtssicherheit noch die Gleichbehandlung systematisch gewährleistet. Die im Ja-

nuar 2024 in Kraft getretene Revision der Art. 71a–d KVV, auf die im Folgenden ein-

gegangen wird, wirkt dem entgegen. 

Besonders anschaulich wird die systematische Überforderung am Beispiel der CAR-

T-Zelltherapie. Diese wird aktuell nicht über die SL, sondern über Anhang 1 der KLV 

als ärztliche Leistung vergütet, was eine Sonderlösung darstellt.267 Die Therapie be-

steht sowohl aus einem individuell hergestellten Wirkstoff (Tisagenlecleucel) als auch 

aus einem komplexen medizinischen Behandlungsverfahren. Die Einordnung in den 

Leistungskatalog der KLV umgeht das auf Arzneimittel zugeschnittene SL-System 

und lässt die klare Abgrenzung zwischen ärztlicher Leistung und pharmazeutischem 

Produkt verschwimmen. Damit werden das Gesetzesmässigkeitsprinzip nach Art. 5 

Abs. 1 BV und das Listenprinzip nach Art. 34 KVG tangiert, was zu Unsicherheit bei 

der Prüfung des Anspruchs und der Preisfestsetzung führt.268 Es stellt sich die Frage, 

ob derartige hybride Vergütungsmethoden langfristig rechtlich tragfähig sind oder le-

diglich als Übergangslösungen dienen können. 

Zudem wird deutlich, dass die verfassungsrechtlich garantierten Individualrechte wie 

das Beschleunigungsgebot (Art. 29 Abs. 1 BV) nicht immer gewahrt bleiben. Die teils 

langen Verfahren zur Aufnahme in die SL oder die verzögerten Prüfungen im Einzel-

fall stehen im Spannungsverhältnis zu den medizinischen Erfordernissen einer zeitlich 

dingenden Behandlung von Krebserkrankungen.269 Auch das Recht auf rechtliches 

Gehör gemäss Art. 29 Abs. 2 BV und die Nachvollziehbarkeit der Entscheide gelangen 

bei intransparenten Preisverhandlungen oder unklaren Begründungen unter Druck.270 

 
265 Siehe Kapitel III.C.2.  
266 Siehe Kapitel III. E. 2 und IV.C.3. 
267 Siehe Kapitel IV.A. 
268 Siehe Kapitel III.C.1. f. und IV.B.3. 
269 Siehe Kapitel III.E.3. und IV.C.1. 
270 Siehe Kapitel III.E.3. und IV.C.4. 
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Die personalisierte Onkologie durchbricht die bisherigen Strukturen des Krankenver-

sicherungsrechts und fordert dessen Anpassungsfähigkeit heraus. Das heutige OKP-

System ist auf standardisierte Leistungen und Arzneimittel zugeschnitten, nicht jedoch 

auf hochindividualisierte, technologisch aufwändige Therapien mit komplexen Ver-

gütungsmodalitäten. Weder das die Listen- noch die Einzelfallvergütung sind in ihrer 

derzeitigen Form darauf vorbereitet, rasch, rechtsgleich und wirtschaftlich nachhaltig 

auf die Bedürfnisse der individualisierten Krebstherapie zu reagieren. 

Das bestehende Vergütungssystem ist weder verfassungsrechtlich noch systematisch 

konsistent an den Wandel in der medizinischen Versorgung angepasst. Klar ist, dass 

es eine Lösung braucht, die einen möglichst raschen und chancengleichen Zugang ga-

rantiert und möglichst kosteneffektiv ist. 

Eine rechtlich kohärente Lösung müsste nicht nur eine Verfahrensoptimierung ge-

währleisten, sondern auch materiellrechtliche Weiterentwicklung des Leistungsrechts 

beinhalten – zum Beispiel durch neue Kategorien für hybride Therapien oder ergän-

zende gesetzliche Regelungen zur Preisfestsetzung und Einzelfallbewertung. Die ge-

schilderten Herausforderungen haben in jüngerer Vergangenheit zu Gesetzgebungsre-

formen geführt. Kapitel V beleuchtet die neusten Entwicklungen auf Verordnungs- 

und Gesetzesstufe sowie deren Potenzial zur Verbesserung der Vergütungspraxis. 
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V. Aktuelle gesetzgeberische Entwicklungen  

A. KVV Revision vom 1. Januar 2024 
1. SL-Aufnahmeverfahren 

Zur Bekämpfung der starken Verzögerungen der Aufnahme von Arzneimitteln in die 

SL hat der Bundesrat eine rechtliche Grundlage für Vorabklärungen und frühzeitige 

Einreichungen von Gesuchen für die Neuaufnahme von Arzneimitteln geschaffen. In-

ternational ist dies bereits Standard und nennt sich «Early Dialogue».271  

Art. 69a KVV regelt neu, dass für komplexe Gesuche schon vor Gesuchseinreichung 

beim BAG eine Vorabklärung zur Klärung grundsätzlicher Fragen eingereicht werden 

kann. Dabei kann das BAG schon frühzeitig auf mögliche Herausforderungen hinwei-

sen, namentlich bezüglich der Vorstellungen der Zulassungsinhaberin über den Preis 

oder den Modalitäten der Preisbildung. Somit können die Dauer der Gesuchsbearbei-

tung und allfällige langwierige Verhandlungen gekürzt werden.272  

Gemäss Abs. 2 kann eine Zulassungsinhaberin für lebenswichtige Arzneimittel eine 

«vorzeitige Gesuchseinreichung» vornehmen. Damit wird die Möglichkeit geschaffen, 

dass die SL-Aufnahme durch das BAG in Zusammenarbeit mit der Swissmedic paral-

lel zur Marktzulassung erfolgen kann.273  

Die Einzelheiten der Vorabklärung im Vorfeld der SL-Aufnahme und der vorzeitigen 

Gesuchseinreichung werden in Art. 31d KLV festgelegt. Der Artikel legt in Abs. 1 

fest, dass ein Antrag auf Vorabklärung u.a. insbesondere im Hinblick auf neuartige 

Therapien gestellt werden kann (lit. c). Dies betrifft namentlich bestimmte Gen- und 

Zelltherapien. Gemäss Art. 31d Abs. 2 KLV heisst das BAG nur Anträge gut, wenn 

die Vorabklärung eine gewisse Komplexität aufweist (lit. a) und wenn BAG und 

Swissmedic über genügend Ressourcen verfügen (lit. b). Diese Bestimmungen gelten 

ebenfalls für die frühzeitige Gesuchseinreichung (Art. 31d Abs. 5 KLV).274 

2. Einzelfallvergütung 

Auch für die zuletzt am 1. Februar 2017 revidierten Bestimmungen der Einzelfallver-

gütung, hat der Bundesrat gesetzgeberischen Handlungsbedarf erkannt. Ziel der KVV-

 
271 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 13. 
272 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 13. 
273 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 13. 
274 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 14.  
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Revision ist insbesondere die Stärkung der Rechtsgleichheit im Rahmen der Einzel-

fallvergütung von Arzneimitteln zulasten der OKP.275 Erreicht werden soll die bessere 

Rechtsgleichheit durch eine vereinheitlichte Nutzenbewertung, eine einheitliche wirt-

schaftliche Bewertung sowie durch mehr Transparenz im Vergütungsprozess.276  

Die Bewertung des therapeutischen Nutzens ist neu in Art. 38b KLV geregelt und ist 

anwendbar für die Fälle nach Art. 71a Abs. 1 lit. b, Art. 71b Abs. 1 und Art. 71c Abs. 

1 lit. a KVV. Gemäss Art. 38b Abs. 1 KLV wird diese Bewertung weiterhin durch den 

vertrauensärztlichen Dienst vorgenommen.277 Art. 38b Abs. 5 KLV präzisiert die De-

finition des Nutzenbegriffs. Der therapeutische Nutzen eines Arzneimittels ist dem-

nach dann gross, wenn er verglichen mit einer bisher eingesetzten Standardtherapie 

oder mit einem Placebo einen bedeutenden therapeutischen Fortschritt erzielt. Gemes-

sen wird dieser anhand klinisch relevanter Endpunkte, d.h. sie müssen einen «unmit-

telbaren und anerkannten therapeutischen Einfluss auf den Krankheitszustand 

und/oder die Sterblichkeit haben».278  

Gemäss Art. 38b Abs. 2 KLV hat die Nutzenbewertung auf Basis eines standardisier-

ten Nutzenbewertungsmodells zu erfolgen, das von der Vertrauensärzteschaft ausge-

arbeitet wird.279 Dabei müssen zur Neu- und Weiterentwicklung des OLU-Tools kli-

nische Expertinnen und Experten beigezogen werden. Versicherer werden gemäss 

Abs. 3 verpflichtet, die standardisierten Bewertungsmodelle periodisch dem BAG vor-

zulegen, welches die Eignung prüft und nötigenfalls Anpassungen anordnet. Das BAG 

konsultiert dazu die EAK. Bei bestimmten Indikationen, in denen Arzneimittel häufig 

vergütet werden, können Versicherer bzw. deren vertrauensärztliche Dienste zur Wah-

rung der Gleichbehandlung neu auch einzelne Bewertungselemente einer gemeinsa-

men Bewertungen unterziehen (Art. 38b Abs. 4 KLV).280  

Die Bewertung führt zu einer Einstufung in durch das EDI festgelegten Nutzenkate-

gorien (Art. 38b Abs. 6 lit. a-d KLV): 

a. Nutzenkategorie A: sehr grosser therapeutischer Nutzen; 

b. Nutzenkategorie B: grosser therapeutischer Nutzen; 

c. Nutzenkategorie C: erwarteter grosser therapeutischer Nutzen; 

d. Nutzenkategorie D: moderater, geringer oder kein therapeutischer Nutzen.  

 
275 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 4; KIPFER / WITZMANN 2022, S. 262. 
276 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 4.  
277 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 21.  
278 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 22; VOGT et al., S. 41. 
279 Siehe Kapitel III.D.4. 
280 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 21 f.  
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Gemäss Art. 38c KLV ist eine Kostenübernahme nur bei den Nutzenkategorien A, B 

oder C zulässig. Zusätzlich muss nach Art. 71d Abs. 5 KVV ein klinischer Experte 

bzw. eine klinische Expertin hinzugezogen werden, wenn die Ablehnung eines Antrags 

aufgrund der Bewertung des therapeutischen Nutzens absehbar ist. Damit sollen aus-

reichende qualitative Beurteilungen zu Evidenz und Nutzen sichergestellt werden.281  

Zur Vereinheitlichung der wirtschaftlichen Bewertung, sind im Rahmen von Art. 71a 

und 71b KVV für Arzneimittel gemäss Art. 38d-f KLV in den jeweiligen Nutzenkate-

gorien verbindliche Preisabschläge vorgesehen. Die Abschläge können bis zu 50 Pro-

zent betragen.282 Für die Fälle nach Art. 71a KVV bildet der Fabrikabgabepreis der SL 

den Referenzwert für die Preisabschläge (Art. 38d KLV).283 Für zugelassene Arznei-

mittel, die sich nach Art. 71b KVV nicht auf der SL befinden, ist der Auslandspreis-

vergleich massgeblich (Art. 38e KLV).284 Bei nichtzugelassenen Arzneimitteln erfol-

gen nach Art. 71c Abs. 2 KVV Verhandlungen zur Preisfestsetzung (Satz 1); zudem 

kann der Versicherer verlangen, dass der Leistungserbringer das Medikament aus dem 

Land bezieht, in dem die tiefsten Kosten für die OKP entstehen (Satz 2).285  

Schliesslich soll auch die Transparenz im Entscheidverfahren gestärkt werden. Art. 

71d Abs. 6 KVV verpflichtet Krankenversicherer dazu, einen negativen Vergütungs-

entscheid gegenüber der behandelnden Ärzteschaft und den Patientinnen und Patienten 

zu begründen.286  

3. Ausgewählte Diskussionspunkte 

Vor und nach Inkrafttreten der revidierten Bestimmungen äusserten sich verschiedene 

Akteure aus dem pharmazeutischen und versicherungsnahen Umfeld kritisch zu ein-

zelnen Regelungsinhalten der Revision. So halten VOGT et al. die neue Definition des 

«grossen therapeutischen Nutzens» für zu restriktiv. Sie argumentieren, dass die ge-

setzliche Präzisierung den vom Bundesgericht entwickelten Kriterien nicht vollständig 

Rechnung trage. Nach der bundesgerichtlichen Praxis muss der grosse therapeutische 

Nutzen nicht nur anhand «klinischen Endpunkten» nachgewiesen werden. Es können 

auch «anderweitige veröffentlichte Erkenntnisse, die wissenschaftlich nachprüfbare 

Aussagen über die Wirksamkeit im neuen Anwendungsfeld zulassen und auf Grund 

 
281 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 20. 
282 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 18. 
283 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 23.  
284 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 24. 
285 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 20. 
286 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 20. 
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derer in den einschlägigen Fachkreisen Konsens über einen voraussichtlich grossen 

therapeutischen Nutzen besteht» genügen.287 Darüber hinaus kritisieren die Autoren 

die vorgesehene Regelung zu verbindlichen Preisabschlägen als unverhältnismässig. 

Diese liessen zu wenig Spielraum für eine einzelfallgerechte Bewertung.288  

Auch KIPFER und WITZMANN sprechen sich gegen eine engere Definition des «grossen 

therapeutischen Nutzens» aus. Ihrer Ansicht nach sollten unbestimmte Rechtsbegriffe 

unbedingt erhalten bleiben, um den Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzten sowie 

den weiteren medizinischen Experten den notwendigen Ermessensspielraum zu ge-

währen.289 Kritisch sehen sie auch die verpflichtenden und vereinheitlichten Preisab-

schläge in den Bereichen der Art. 71a und 71b KVV. Da es keine gesetzliche Ver-

pflichtung für Zulassungsinhaberinnen gibt, sich auf solche Modelle einzulassen, be-

fürchten die Autoren, dass pharmazeutische Unternehmen ihre Lieferbereitschaft ein-

schränken könnten, um wirtschaftliche Nachteile zu vermeiden.290 Positiv beurteilen 

sie hingegen die Einführung eines standardisierten Nutzenbewertungsmodells.291  

Die neu obligatorische Nutzung des OLU-Tools, das die Nutzenbewertung durch die 

Vertrauensärztinnen und Vertrauensärzte standardisiert, ist mit der Hoffnung auf eine 

rechtsgleichere Behandlung verbunden, weil es die Vergleichbarkeit verschiedener 

Bewertungen verbessert.292   

4. Kritische Würdigung 

Kritische Beiträge zeigen, dass von Pharma- sowie von Seiten der Versicherer Interes-

sen bestehen können, möglichst grosse Handlungsspielräume zu behalten. Die BSS-

Studie indiziert jedoch, dass grosse Ermessensspielräume zu unterschiedlichen Bewer-

tungen durch die verschiedenen Versicherer mit Nachteilen für die Betroffenen führen 

können. Dies verdeutlicht das weiterhin bestehende Spannungsfeld zwischen dem Be-

dürfnis nach Handlungsspielraum im Einzelfall und einer einheitlichen rechtsgleichen 

Bewertung in der Einzelfallvergütung. 

 
287 VOGT et al., S. 41, mit Verweis auf: BGE 142 V 325 E. 2.3.2.2.   
288 VOGT et al., S. 43.  
289 KIPFER / WITZMANN 2022, S. 263. 
290 KIPFER / WITZMANN 2022, S. 265. 
291 KIPFER / WITZMANN 2022, S. 262. 
292 VON MOOS et al., S. 36. 
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Weil sich aus den Studienresultaten der BSS-Evaluation ergibt, dass sich die Einzel-

fallvergütung bisher bezüglich der Rechtsgleichheit in einem unhaltbaren Zustand be-

fand, hat sich der Verordnungsgeber folgerichtig entschieden, die Artikel der Einzel-

fallvergütung zu revidieren.  

Die Bestrebungen, die auf eine einheitlichere wirtschaftliche und medizinische Bewer-

tung abzielen, sind zu begrüssen, weil sie eines der Hauptprobleme der ungleichen 

Praxis angehen. Die verstärkte Einbeziehung von klinischen Expertinnen und Exper-

ten im Entscheidungsprozess kann fundierte, sachgerechtere und somit folglich ein-

heitlichere Vergütungsentscheide fördern. Zwecks Vergleichbarkeit der verschiedenen 

Entscheide ist auch die obligatorische Nutzung des OLU-Tools ein Schritt in die rich-

tige Richtung. Mit dem OLU-Tool Onko gibt es sogar ein spezifisches Nutzenbewer-

tungsmodell für Krebskrankheiten. Durch seine stetige Weiterentwicklung besteht 

Hoffnung, dass sich die verschiedenen Nutzenbewertungen einander angleichen. Die 

transparente Begründung der Ablehnung durch die Krankenkassen gegenüber Patien-

tinnen und Patienten schafft zudem mehr Rechtssicherheit. 

Die Einführung von Preisabschlägen schafft in den Fällen der Art. 71a und 71b KVV 

klarere Verhältnisse bei der Preisfestsetzung. Es ist aber zu befürchten, dass verbind-

liche Preisabschläge die Verhandlungsbereitschaft der Pharmahersteller negativ beein-

flussen könnten, falls diese die Einzelfallvergütung nicht mehr als ausreichend profi-

tabel erachten. Die entgegengesetzten Preisinteressen und die Möglichkeit der fehlen-

den Preiseinigungen bleiben bestehen. Daher vermögen Preisabschläge und die ande-

ren Massnahmen der Revision nicht, die Problematik der fehlenden Preiseinigungen 

zu lösen. Es gilt somit abzuwarten, wie sich die Revision in der Praxis auswirkt; sollte 

weiterhin Rechtsunsicherheit bestehen, könnte eine Abweichung von der heutigen 

Konzeption in Betracht gezogen werden. 

Der gesetzlichen Regelung des «Early Dialogue» in Art. 69a KVV i.V.m. Art. 31d 

KLV kann nichts entgegengesetzt werden. Das BAG hat diese Praxis bereits vor der 

Regelung vereinzelt angewendet. Dabei konnte festgestellt werden, dass die Vorab-

klärung einen positiven Effekt auf die spätere Bearbeitungsdauer des eingereichten 

Gesuchs hatte.293 Eine kürzere Bearbeitungszeit von Gesuchen durch parallele Verfah-

ren und eine engere Zusammenarbeit zwischen BAG und Swissmedic führt zu rasche-

rem Arzneimittelzugang und kann daher Leben retten. 

 
293 BAG, Kommentar Revision 2024, S. 13 
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B. Kostendämpfungspaket 2  
1. Änderungen betreffend Preismodelle 

Anlässlich der stark steigenden Kosten zulasten der OKP hat sich der Bundesrat die 

verbesserte finanzielle Tragbarkeit der Gesundheitsversorgung zu einer Hauptaufgabe 

gemacht. Im Jahr 2022 hat er diesbezüglich in Ergänzung zu einem ersten Paket die 

Botschaft zum Kostendämpfungspaket 2 erlassen.294 

Der Bundesrat hat in seiner Botschaft zum Kostenpaket 2 in Bezug auf die Arzneimit-

telkosten zwei Dinge vorgeschlagen:  

- eine Rechtsgrundlage für die Festlegung von Preismodellen und allfälligen Rück-

erstattungen zu schaffen,  

- sowie eine Ausnahme vom Zugang zu amtlichen Dokumenten betreffend die Höhe, 

Berechnung und Modalitäten von Rückerstattungen im Rahmen von Preismodellen 

zu definieren.295 

Konkret wird mit Art. 52b E-KVG die Rechtsgrundlage für die Anwendung von Preis-

modellen zwischen BAG und Zulassungsinhaberin gefestigt. Abs. 4 dieser Regelung 

erteilt dem Bundesrat die Kompetenz, unter anderem die Voraussetzungen der Rück-

erstattungen (lit. a) und die Berechnungen und Modalitäten der Rückerstattungen (lit. 

b) festzulegen.296 Art. 52c E-KVG bildet zudem die gesetzliche Grundlage für die Ver-

traulichkeit betreffend Rückerstattungen. Der Artikel legt in Abs. 1 die Möglichkeit 

der Verweigerung des Zugangs zu Informationen zur Höhe, zur Berechnung oder zu 

den Modalitäten von Rückerstattungen fest. Im Sinne der Rechtssicherheit und Klar-

heit hält Abs. 2 sodann fest, dass die geheimen Informationen nicht gestützt auf das 

BGÖ bekannt gegeben werden dürfen.297  

Das Parlament behandelte das Geschäft und die beiden Kammern bereinigten mehr-

fach Differenzen, bis es am 21. März 2025 zur Schlussabstimmung der beiden Räte 

kam.298 Im Rahmen der Beratung wurde Art. 52c Abs. 3 KVG ergänzt: Er verpflichtet 

 
294 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 3. 
295 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 4 f. 
296 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 60; Änderung KVG 2025, S. 6. 
297 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 62. 
298 Geschäft des Bundesrats 22.062, abrufbar unter: <https://www.parlament.ch/de/ratsbetrieb/suche-

curia-vista/geschaeft?AffairId=20220062> (zuletzt besucht am 17. Juni 2025).  
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das BAG dazu verpflichtet regelmässig einen Bericht über die Umsetzung der Preis-

modelle nach Art. 52b KVG zu publizieren, der von einem unabhängigen Gremium 

erarbeitet wurde.299 Die Referendumsfrist läuft am 10. Juli 2025 ab.300  

2. Ausgewählte Diskussionspunkte 

Art. 52b Abs. 1 E-KVG bildet die gesetzliche Rechtsgrundlage der in der Praxis schon 

länger angewendeten Preismodelle. Mit Artikel 52c Abs. 1 E-KVG ergänzt der Ge-

setzgeber die Regelung mit einer Ausnahme vom Öffentlichkeitsprinzip nach Art. 4 

BGÖ. Da die Ausnahme nun im formellen Gesetz verankert ist, gilt sie als spezialge-

setzliche Regelung und ist aus rechtsstaatlicher Sicht grundsätzlich zulässig. Die ge-

setzliche Normierung erhöht zudem die Durchsetzbarkeit gegenüber Auskunftsgesu-

chen und stärkt damit die verwaltungsrechtliche Rechtssicherheit301 – allerdings zu-

lasten der Transparenz.302 Mit Art. 52b E-KVG entsteht ein zweites Vergütungssystem 

für Arzneimittel, das neben der klassischen Regelungen nach Art. 32 KVG i.V.m. Art. 

65b KVV tritt. Dieses System basiert nicht auf den bisherigen Prüfmethoden wie dem 

Auslandpreisvergleich oder dem therapeutischen Quervergleich, sondern auf indivi-

duell ausgehandelten Rückerstattungen. Da sich Art. 52 E-KVG auf derselben Geset-

zesstufe befindet wie Art. 32 KVG, entsteht ein Spannungsverhältnis zwischen zwei 

gleichrangigen Normen. Das Prinzip der Wirtschaftlichkeit wird somit nicht durch ob-

jektive Vergleichsmechanismen konkretisiert, sondern durch flexible Preismodelle er-

setzt. Damit besteht das Risiko, dass Art. 52b E-KVG die Prüfungsmethode von Art. 

65b KVV verdrängt.303  

Die Schweiz nahm bei der Preistransparenz lange eine Vorreiterrolle ein und ist auch 

ein Referenzland für zahlreiche andere Staaten.304 Ein in der Schweiz festgelegter kos-

tengünstiger Preis könnte internationale Preissenkungen nach sich ziehen,305 was dazu 

führt, dass Pharmafirmen ohne Vertraulichkeit Rabatte nicht gewähren oder gar auf 

den relativ kleinen Markt der Schweiz verzichten wollen.306 Gemäss Bundesrat setzt 

sich die Schweiz im internationalen Umfeld für Transparenz ein, muss jedoch aktuell 

 
299 Änderung KVG 2025, S. 7. 
300 Änderung KVG 2025, S. 1. 
301 Siehe Kapitel IV.B.3.d. 
302 Siehe Kapitel IV.B.3.b. f. 
303 VOKINGER / ROHNER, S. 14. 
304 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 34. 
305 PUE, Neue teure Medikamente und Therapien, S. 5; VATTER, Rz. 381. 
306 VATTER, Rz. 381. 
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im Interesse der Versorgungssicherheit und Kosteneindämmung die verbreitete Praxis 

vertraulicher Preismodelle übernehmen.307 

Die tatsächliche Auswirkung von Preismodellen auf die Kosten ist indessen umstritten. 

Der Bundesrat sieht in Preismodellen ein notwendiges Instrument, um Zugang zu 

hochpreisigen Therapien zu gewährleisten und um Kosten zu dämpfen, indem über-

höhte Preise vermieden werden.308 In Umfragen wurde die Aussicht, tiefere Preise zu 

erhalten als gewichtigster Vorteil von Preismodellen genannt.309 In der Lehre wird 

demgegenüber teilweise darauf hingewiesen, dass Preismodelle gemäss Studien keine 

nennenswerten Einsparungen ermöglichen und zudem zu längeren Verhandlungen und 

höheren Einstiegspreisen führen.310 Sie dienen nur dazu, die in der SL festgehaltenen 

«Schaufensterpreise» künstlich hochzuhalten.311 

3. Kritische Würdigung 

Die gesetzliche Verankerung der Preismodelle erhöht zwar die verwaltungsrechtliche 

Rechtssicherheit im engeren Sinn, da sie eine klare Grundlage für die Kompetenz des 

BAG schafft. Im verfassungsrechtlichen Kontext, vor allem im Hinblick auf das Trans-

parenzgebot und die demokratische Kontrolle öffentlicher Mittel, treten jedoch erheb-

liche rechtsstaatliche Zweifel auf. Mit der Umgehung der klassischen Preisfestsetzung 

nach Art. 32 KVG i.V.m. Art. 65b KVV wird die krankenversicherungsrechtliche 

Wirtschaftlichkeitsprüfung durch die Preismodelle geschwächt. Insbesondere durch 

den Umstand, dass die personalisierte Medizin weiterhin an Bedeutung zunehmen 

wird, entsteht die Gefahr, dass vertrauliche Preismodelle zunehmend zur Normalität 

werden und das krankenversicherungsrechtliche Wirtschaftlichkeitsgebot regelmässig 

aushebeln.312  

Vertrauliche Preismodelle erschweren die Nachvollziehbarkeit von Vergütungsent-

scheiden. Für Patientinnen und Patienten bleibt unklar, auf welchen effektiven Preis- 

und Nutzenannahmen der Entscheid beruht. Dies erschwert die Wahrnehmung von 

Rechtsmitteln und steht im Spannungsverhältnis zu den Anforderungen der verfas-

sungsmässigen Verfahrensgrundrechte.313 

 
307 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 37. 
308 Botschaft Kostendämpfungspaket 2, S. 34. 
309 MORGAN / VOGLER / WAGNER, S. 359. 
310 VOKINGER, Preismodelle, S. 12. 
311 PICECCHI, Rz. 395; so auch MORGAN / VOGLER / WAGNER, S. 361. 
312 Siehe Kapitel II. und IV.B.3.c. 
313 Siehe Kapitel III.E.3. und IV.B.3. 
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Obwohl Art. 52c Abs. 3 E-KVG die Publikation eines regelmässigen Berichts vorsieht, 

bleibt unklar, inwiefern dieser Bericht eine effektive Kontrolle der Umsetzung ermög-

licht. Die Auswirkungen der neuen Regelungen hängen zudem massgeblich davon ab, 

wie der Bundesrat die Voraussetzungen und Modalitäten der Rückerstattungen gemäss 

Art. 52b Abs. 4 E-KVG konkretisiert. 

Allerdings ist dem Gesetzgeber anzurechnen, dass er mit Art. 52b und 52c E-KVG auf 

eine realpolitische Notwendigkeit reagiert. Die Schweiz ist als kleines Hochpreisland 

in ein internationales Netz von referenzbasierten Preisbildungssystemen eingebunden. 

Würde sie weiterhin auf vollständiger Transparenz bestehen, bestünde das Risiko, dass 

Hersteller keine Rabatte mehr gewähren oder bestimmte Arzneimittel gar nicht mehr 

auf dem Schweizer Markt einführen würden. Insofern sind vertrauliche Preismodelle 

nicht Ausdruck einer völlig freiwilligen Intransparenz, sondern auch Teil einer Anpas-

sung an internationale Marktmechanismen.  
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VI. Schlussfolgerungen  
Die Arbeit hat gezeigt, dass hochpreisige personalisierte Krebstherapien bei der Lis-

tung und der Einzelfallvergütung auf zahlreiche juristisch relevante Herausforderun-

gen stossen. Es bestehen Spannungen zwischen dem Wirtschaftlichkeitsprinzip der so-

lidarisch finanzierten Krankenversicherung und dem Therapiezugang für Patientinnen 

und Patienten.  

Das aktuelle Vergütungssystem der OKP kann personalisierte Krebstherapien derzeit 

nicht kohärent abbilden. Damit bildet die Einzelfallvergütung ein essentielles Instru-

ment zur Vergütung von individualisierten (Krebs-)Therapien. Weder mit dem Listen-

prinzip noch durch die Einzelfallvergütung kann aktuell ein konsistenter, rechtsglei-

cher und rechtssicherer Zugang zu diesen Therapieformen gewährleistet werden. Ins-

besondere die Anwendung der Einzelfallvergütung ist schwer vorhersehbar und birgt 

grosse Rechtsunsicherheiten für Patientinnen und Patienten.314  

Preismodelle und Tarifverträge, sowie Preisverhandlungen zwischen Zulassungsinha-

berinnen und Versicherern sind rechtlich zu wenig abgesichert und lassen sich nicht 

ausreichend überprüfen. Damit werden wichtige verfassungsrechtliche und kranken-

versicherungsrechtliche Prinzipien umgangen. Die Auswirkungen solcher Verhand-

lungen auf die Wirtschaftlichkeit und die Kosteneinsparungen sind derweilen umstrit-

ten. Dieser Umstand schwächt das Vertrauen in das Gesundheitssystem, insbesondere 

in die solidarisch finanzierte obligatorische Krankenpflegeversicherung.315  

Der Handlungsbedarf aufgrund der steigenden Arzneimittelkosten und der rechtsun-

gleiche Vergütungspraxis wurde vom Gesetzgeber erkannt. Die Revision der Einzel-

fallvergütung dürfte sich durch einheitlichere Bewertungsvorgaben verbessern, es 

bleibt jedoch abzuwarten, ob mit den beschlossenen Massnahmen den unhaltbaren Zu-

ständen im Bereich der Vergütung innovativer individualisierter Therapien der Onko-

logie der letzten Jahre genügend entgegengewirkt werden kann.316 Die Möglichkeit 

befristeter Vergütungen oder innovationsbezogener Zuschläge, die mit dem Kosten-

dämpfungspaket 2 eine gesetzliche Grundlage erhalten, ist grundsätzlich zu begrüssen. 

Es fehlen jedoch immer noch präzise, rechtsverbindliche Vorgaben für deren Anwen-

dung.317  

 
314 Siehe Kapitel IV. 
315 Siehe Kapitel IV.B.3. 
316 Siehe Kapitel V.A. 
317 Siehe Kapitel V.B. 
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Es gilt in den nächsten Monaten und Jahren, die Entwicklungen der rechtsgleichen 

Einzelfallvergütung und der Kostenentwicklung möglichst genau zu beobachten. Soll-

ten sich die Reformen bezüglich besserer Rechtssicherheit und (Kosten-)Effizienz nur 

ungenügend auswirken, sollten weitere rechtliche Massnahmen getroffen werden. Fol-

gende Ansätze könnten in Erwägung gezogen werden: 

- Zentral organisierte Bewertungsverfahren in der Einzelfallvergütung durch Ex-

pertengremien, die fachgerechte und rechtsgleiche Vergütungsentscheide tref-

fen können. 

- Einführung einer eigenständigen Vergütungskategorie oder Liste für komplexe 

Therapien, die nicht klar als Arzneimittel oder ärztliche Leistung einzuordnen 

sind.  

- Einführung einer unabhängigen Kontrollinstanz, die Preismodelle auf ihre 

Wirtschaftlichkeit überprüft. 

- Stärkung der Transparenz durch klare Regeln zur Offenlegung von Preisen und 

Entscheidungen. 
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VII. Fazit und Ausblick 
Das heutige System der Arzneimittelvergütung in der Schweiz ist nicht auf die perso-

nalisierte Medizin ausgelegt. Besonders teure personalisierte Krebstherapien können 

aktuell nicht in kohärenter Weise abgebildet werden. Angesichts der wachsenden Be-

deutung individualisierter Therapien braucht es jedoch eine Vergütungsstruktur, die 

rechtssicher ist und verfassungsrechtlichen Anforderungen entspricht. 

Grundlegende Prinzipien wie die Gleichbehandlung, Transparenz und Verfahrensfair-

ness geraten unter Druck, wenn Vergütungsentscheide hinter verschlossenen Türen 

stattfinden und dadurch weder nachvollziehbar noch überprüfbar sind. Das solidarisch 

finanzierte Krankenversicherungssystem verdient eine hohe rechtliche Legitimität und 

eine möglichst gute Einhaltung von rechtsstaatlichen Prinzipien. Diese Anforderungen 

werden durch geheime Einzelfallverhandlungen und vertrauliche Preismodelle um-

gangen. 

In der Weiterentwicklung des Rechts der Arzneimittelvergütung sollte ein gesetzlich 

einheitliches, kosteneffizientes und grundrechtskonformes System angestrebt werden, 

das dem Spannungsverhältnis zwischen Innovation, Wirtschaftlichkeit und Chancen-

gleichheit angemessen Rechnung trägt.  

Der rechtliche Umgang mit personalisierter Onkologie wird damit zu einem wichtigen 

Indikator für die Anpassungs- und Leistungsfähigkeit des schweizerischen Gesund-

heitswesens.  
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Selbständigkeitserklärung 
Ich erkläre hiermit, dass ich diesen Leistungsnachweis selbständig verfasst und keine 

anderen als die angegebenen Quellen benutzt habe. Alle Stellen, die wörtlich oder 

sinngemäss aus Quellen entnommen wurden, habe ich als solche gekennzeichnet. Mir 

ist bekannt, dass andernfalls die Arbeit mit der Note 1 bewertet wird und der Senat 

gemäss Artikel 36 Absatz 1 Buchstabe r des Gesetzes über die Universität vom 5. 

September 1996 und Artikel 69 des Statuts der Universität Bern vom 7. Juni 2011 zum 

Entzug des aufgrund dieser Arbeit verliehenen Titels berechtigt ist. Für die Zwecke 

der Begutachtung und der Überprüfung der Einhaltung der Selbständigkeitserklärung 

bzw. der Reglemente betreffend Plagiate erteile ich der Universität Bern das Recht, 

die dazu erforderlichen Personendaten zu bearbeiten und Nutzungshandlungen vorzu-

nehmen, insbesondere die schriftliche Arbeit zu vervielfältigen und dauerhaft in einer 

Datenbank zu speichern sowie diese zur Überprüfung von Arbeiten Dritter zu verwen-

den oder hierzu zur Verfügung zu stellen. 

 

Aarau, 18. Juni 2025 

Luc Heller 
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