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in der Beschwerdesache der NOVARTIS PHARMA GmbH, Stella-Klein-Low-
Weg 17, 1020 Wien, vertreten durch die Haslinger / Nagele & Partner Rechts-
anwalte GmbH, Molker Bastei 5, 1010 Wien, gegen den Bescheid der Unab-
hangigen Heilmittelkommission vom 25.03.2010, Z 000099/0001-UHK/2010,
nach der am 20.06.2013 durchgefiihrten 6ffentlichen mindlichen Verhandlung,
nach Anhérung des Vortrages des Berichterstatters und der Ausflihrungen des
Vertreters der beschwerdefiihrenden Partei, Rechtsanwalt Dr. Wilhelm
Bergthaler, und der Auskunftsperson Prokuristin Christina Reibock, des
Vertreters der belangten Behoérde, Senatsprasident des Obersten Gerichtshofes
Dr. Kurt Kirchbacher, sowie der Vertreter der beteiligten Partei, Direktor Dr. Josef
Souhrada, Dr. Klaus Klaushofer, Dr. Anna Bucsics und Mag. Hans Seyfried, in
seiner heutigen nichtéffentlichen Sitzung gemald Art. 144 B-VG zu Recht erkannt:

I. Die beschwerdefiihrende Partei ist durch den angefochtenen Bescheid
weder in einem verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Recht noch wegen
Anwendung einer rechtswidrigen generellen Norm in ihren Rechten verletzt
worden.

II. Die Beschwerde wird abgewiesen.

Entscheidungsgriinde
I. Sachverhalt, Beschwerde und Vorverfahren

1. Am 13. April 2007 stellte die Novartis Pharma GmbH den Antrag auf Aufnahme
von Lucentis (mit dem Wirkstoff Ranibizumab) in den gelben Bereich des Er-
stattungskodex. Lucentis wird dem Beschwerdevorbringen zufolge und nach der
Aktenlage zur Behandlung von Patienten mit "feuchter", altersabhingiger
Makuladegeneration (AMD) angewendet.

2. Die diesen Antrag ablehnenden Entscheidungen des Hauptverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 27. Juni 2007, 23. April 2008 und
30. Mérz 2009 wurden durch die Entscheidungen der Unabhédngigen Heilmittel-



kommission vom 29. November 2007, 27. November 2008 und 25. Juni 2009
jeweils aufgehoben. Nachdem sich das Verfahren in diesen drei ersten Rechts-
gangen vor den Verwaltungsbehdrden auf die Frage beschrankt hatte, ob die
Arzneispezialitdt Lucentis von der Erstattung gemaRR § 351c Abs.2 erster
Spiegelstrich ASVG ausgeschlossen ist, weil sie liberwiegend zur Behandlung in
Krankenanstalten verwendbar ist, gingen die Behorden im vierten Rechtsgang
von einer grundsatzlichen Erstattungsfahigkeit von Lucentis bei Verwendung im
niedergelassenen Bereich aus.

3. Am 18.September 2009 erstattete die beschwerdefiihrende Partei eine
Stellungnahme an den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungs-
trdger zu den Dosierungsrichtlinien sowie zu der von ihr angestrebten
"Zentrenlosung" (wobei nach dem Beschwerdevorbringen in sog. "Netzhaut-
zentren" auf die Behandlung der Netzhaut spezialisierte Facharzte in der Lage
sein sollen, "qualitatsgesichert intravitreale Injektionen" unter Beachtung aller
Sterilitatsanforderungen zu verabreichen und daher Lucentis auch aulRerhalb von
Krankenanstalten direkt in das Auge der Patienten zu injizieren) und legte eine
Absatz-/Umsatz-Schatzung fir den extramuralen Bereich sowie einen
Regelvorschlag fiir die Aufnahme in den gelben Bereich des Erstattungskodex
vor.

4. Die Heilmittelevaluierungskommission gab im erstinstanzlichen Verfahren die
Empfehlung ab, Lucentis nicht in den gelben Bereich des Erstattungskodex
aufzunehmen.

4.1. Sie stufte als Ergebnis der pharmakologischen Evaluation die Arznei-
spezialitdt nach dem Innovationsgrad antragsgemaR in § 23 Abs. 2 Z6 VO-EKO
ein, dh., dass die beantragte Arzneispezialitdt einen neuen Wirkstoff mit einem
neuen Wirkprinzip zur Behandlung einer Erkrankung hat, zu deren Behandlung
bereits Arzneispezialitaten im Erstattungskodex angefiihrt sind. Dazu fiihrte die
Heilmittelevaluierungskommission begrindend aus, dass zwar keine anderen
Arzneimittel im Erstattungskodex enthalten, wohl aber solche zur Behandlung
der altersbedingten Makuladegeneration arzneimittelrechtlich zugelassen seien.
Die empfohlene Festlegung der Dosierung erfolgte antragsgemafl nach der
Fachinformation, die Grundlage fiir die Zulassung von Lucentis durch die
European Medicines Agency (EMA - die europaische Zulassungsbehodrde mit Sitz
in London) gewesen war; allerdings ergdnzte die Heilmittelevaluierungs-
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kommission dies um den Hinweis, dass die darin angegebenen Dosierungsinter-
valle nicht jenen der Zulassungsstudien entsprechen wiirden.

4.2. Als Ergebnis der medizinisch-therapeutischen Evaluation hat die Heilmittel-
evaluierungskommission die Arzneispezialitdt der Gruppe gemaR § 24 Abs.2 76
VO-EKO zugeordnet. Danach hat die beantragte Arzneispezialitat einen wesent-
lichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fiir die Mehrzahl der Patienten,
welche fiur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen (§ 23 Abs. 1 VO-EKO). Auch zu dieser
Einstufung wird im Gutachten angemerkt, dass die in der Fachinformation der
European Medicines Agency (zunachst) vorgesehene Dosierung im Monats-
abstand und danach in Abhangigkeit vom "Visus-Abfall" nicht der Anwendung in
den von dieser Behorde zugrunde gelegten Zulassungsstudien ("monatliche
intravitreale Injektion") entspreche.

4.3. Im Zuge der gemiR § 24 Abs. 1 Z 3 VO-EKO vorgesehenen Uberpriifung und
Festlegung der Validitat der medizinisch-therapeutischen Angaben bei vorge-
legten pharmakodkonomischen Studien im Zusammenhang mit der beantragten
Verwendung im gelben Bereich wird von der Heilmittelevaluierungskommission
zunachst darauf hingewiesen, dass die beschwerdefiihrende Partei in kurzer
zeitlicher Abfolge vier verschiedene "Regeltexte" (ber die beantragte Ver-
wendung vorgelegt habe, auf Grund derer die Empfehlung abgegeben werde,
Lucentis nicht in den Erstattungskodex aufzunehmen. Die von der
beschwerdefliihrenden Partei fiir den Fall der Aufnahme von Lucentis
vorgelegten Regeltexte wiirden (wie an anderer Stelle der Empfehlung gesagt
wird) die international lbliche optische Coharenz-Tomografie (OCT) zur Er-
mittlung des Zeitpunktes der nachsten Verabreichung des Arzneimittels anhand
des aktuellen Entwicklungsstandes der Erkrankung nicht als Standard, sondern
nur "gegebenenfalls" vorsehen. Demgegeniiber werde durch die Anwendung der
OCT die — oft hochbetagte und multimorbide Patienten durch die Injizierung in
den Glaskorper sehr belastende — Wiederbehandlungsrate deutlich (nach den an
der Universitatsaugenklinik des Allgemeinen Krankenhauses gemachten
Erfahrungen von 12-mal jahrlich auf 4 bis 5-mal jahrlich) reduziert. Die
Fachinformation schlieBe zwar eine OCT-Kontrolle nicht aus, sie mache aber die
Wiederbehandlung von anderen Kriterien abhangig. Auch werde in den



Unterlagen  nicht  begriindet, warum auf ein  OCT-kontrolliertes
Behandlungsschema verzichtet werde.

4.4. Ausgehend von einer medizinisch-therapeutischen Gruppeneinstufung in
§ 24 Abs.2 Z 6 VO-EKO sei bei der gesundheitsokonomischen Evaluation nach
§ 25 Abs. 2 75 VO-EKO dann von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die
Abgabe der Arzneispezialitat ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontroll-
arztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheitsékonomisch sinn-
voll und vertretbar sei, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende
Kosten/Nutzenverhiltnis fur eine definierte Gruppe von Patienten/Patientinnen
(§ 351c Abs. 9 Z 2 ASVG). Dies sei vom antragstellenden Unternehmen anhand
einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager kdnne bei Offensichtlichkeit auf die
Vorlage der pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unter-
nehmen vorlaufig verzichten.

4.4.1. Die von der beschwerdefiihrenden Partei vorgelegte
pharmakodkonomische Studie beruhe nach Auffassung der Heilmittel-
evaluierungskommission nicht auf validen medizinisch-therapeutischen Angaben.
Als (zusammenfassende) Begriindung hierfir wird von der
Heilmittelevaluierungskommission angegeben, dass die Art der Anwendung "in
den zugrundeliegenden medizinischen Studien" nicht der in der Fachinformation
zugelassenen Anwendung entspreche. Die Ergebnisse der Studien kdnnten daher
nicht auf eine Anwendung gemal der Fachinformation Gbertragen werden.

4.4.2. Da im gelben Bereich des Erstattungskodex keine vergleichbaren Arznei-
spezialititen angefiihrt seien, sei § 25 Abs.4 VO-EKO anzuwenden und ein
sektoreniibergreifender Vergleich anzustellen. Bei der gesundheitsékonomischen
Evaluation seien daher die direkten Kosten der Pflichtversicherung der Sozial-
versicherungstrdager, die durch die Krankenbehandlung (arztliche Hilfe,
Heilmittel, Heilbehelfe) entstehen, jenen im Falle der Behandlung in
Anstaltspflege (auf Basis der LKF-Punkte) gegeniberzustellen, wobei die Kosten
der medizinischen MaBnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich
verrechneten Preise anzusetzen seien.

4.4.3. Die Heilmittelevaluierungskommission kommt in diesem Zusammenhang
zum Ergebnis, dass die Kosten der vorkommenden Varianten stationdrer
Behandlung bei Tagespatienten um 63 % und bei Patienten, die (iber Nacht im
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Krankenhaus behalten werden, um 22 % niedriger seien als der von der
beschwerdefiihrenden Partei angebotene Fabriksabgabepreis von € 1.018,30,
der Uberdies den EU-Durchschnittspreis von € 964,20 Ubersteige. Da es von
Janner bis Oktober 2009 nur 15 Antrdge auf Bewilligung von Lucentis gegeben
habe und 2007 und 2008 12 Antrage, konne davon ausgegangen werden, dass
die Krankenhauskapazitaten vollkommen ausreichen, um den Bedarf zu decken.
Es werde daher (auch aus gesundheitsékonomischer Sicht) keine Aufnahme in
den Erstattungskodex vorgeschlagen.

4.5. Am 22.0Oktober 2009 teilte der Hauptverband der 06sterreichischen
Sozialversicherungstrager dem antragstellenden Unternehmen gemalR § 26
Abs. 2 VO-EKO mit, dass die Moglichkeit einer vom Antrag abweichenden Ent-
scheidung bestehe. Im Hinblick darauf, dass es sich um eine Arzneispezialitat
gemald § 23 Abs. 2 Z 6 bis 8 VO-EKO handle, kénne statt einer Stellungnahme ein
Gutachten gemal} § 26 Abs. 3 VO-EKO vorgelegt werden. Auf die Fristhemmung
gemaRk § 17 VO-EKO wurde hingewiesen.

4.6. Am 5. November 2009 Ubermittelte die beschwerdefliihrende Partei dem
Hauptverband der 0Osterreichischen Sozialversicherungstriager eine Stellung-
nahme zur vorldufigen Feststellung vom 22. Oktober 2009. Enthalten ist darin
auch eine Publikation zur Teilbarkeitsfrage der 0,23-ml-Durchstichflasche fir
Lucentis, ein Statement der European Medicine's Agency zur Volumensbe-
rechnung sowie eine klinische Studie zur Frage der mittels OCT kontrollierten
Dosierungsintervalle.

4.7. Am 3. Dezember 2009 erstattete die beschwerdefiihrende Partei eine
weitere Stellungnahme. Zur von der Heilmittelevaluierungskommission
geforderten regelmaRigen OCT-Kontrolle als Voraussetzung fiir die Fortsetzung
der Behandlung anstelle der Indikationsstellung auf Grund des "Visus-Abfalls" (in
Ausmald einer bestimmten Anzahl von Buchstaben auf einer Sehprobentafel)
flhrte sie darin aus, dass das im Regelvorschlag gebrauchte Wort "gegebenen-
falls" bedeute, dass die Notwendigkeit einer OCT-Kontrolle "im Ermessen des
Facharztes" liege. Der "sektorenlbergreifende Vergleich" der Kosten sei
unzulassig; den auf Grund des LKF-Punktewerts errechneten Kosten seien
Uberdies die zur vollstdndigen Finanzierung der Krankenanstalt erforderlichen
Aufwendungen hinzuzurechnen. Ferner wurde ein neues Preisanbot erstellt:
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Nach Ricksprache mit der Konzernzentrale sei es nunmehr moglich, den Preis
von Lucentis bei Aufnahme in den gelben Bereich des Erstattungskodex
spatestens ab 1. Madrz 2010 auf den EU-Durchschnittspreis von € 964,20 zu
senken. Bei bestimmten Absatzmengen wirde ein weiterer Rabatt von 3,03 %
gewahrt.

4.8. Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager wies mit
Bescheid vom 23. Dezember 2009, gestiitzt auf die Empfehlungen der Heilmittel-
evaluierungskommission, den Antrag auf Aufnahme der Arzneispezialitat
Lucentis 10 mg/ml Injektionslosung in den Erstattungskodex ab und verfugte die
Streichung aus dem roten Bereich. Der Hauptverband der oOsterreichischen
Sozialversicherungstrdager schloss sich der Empfehlung der Heilmittel-
evaluierungskommission an. Die Stellungnahme der beschwerdefiihrenden
Partei vom 3. Dezember 2009 lieR der Hauptverband der &sterreichischen Sozial-
versicherungstrager mit der Begriindung unbericksichtigt, dass diese
Stellungnahme nicht 17 Tage, sondern lediglich 7 Tage vor der Sitzung der Heil-
mittelevaluierungskommission beim Hauptverband der osterreichischen Sozial-
versicherungstrager eingelangt sei. Zum Kostenvergleich fihrte der Haupt-
verband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager aus, dass sich die 6ko-
nomische Evaluierung nicht auf die Mittelaufbringung im Rahmen der Kranken-
anstaltenfinanzierung beziehe, sondern auf die Mittelvergitung als Gegen-
leistung fiir Krankenbehandlung. Dieser wiirden (ohnehin nur) die Kosten der
Arzneispezialitdt im Falle ihrer Verwendung im niedergelassenen Bereich gegen-
Ubergestellt, dh. ohne Beriicksichtigung des anfallenden Arzthonorars. Es seien
daher die LKF-Aufwendungen fiir die intramurale Leistung "intravitreale Injektion
mit Anti-VEGF" (worunter jede Arzneispezialitat falle, die zur Behandlung der
"feuchten", altersabhdngigen Makuladegeneration zugelassen sei, wie zB
Macugen).

5. In ihrer gegen diesen Bescheid an die Unabhangige Heilmittelkommission
erhobenen Beschwerde riigte die beschwerdefiihrende Partei, es sei nicht nach-
vollziehbar, was es bedeute, dass die antragsgemadRe Einstufung gemaR § 24
Abs. 2 Z 6 VO-EKO "zu relativieren" sei. Ferner setzt sich die beschwerdefiihrende
Partei eingehend mit der Frage auseinander, welche Schllisse aus mehreren von
ihr zitierten Studien fir die Dosierung von Lucentis zu ziehen seien. Zur Kontrolle
mittels OCT verwies die beschwerdefihrende Partei darauf, dass die
Ausfiihrungen der Deutschen Ophtalmologischen Gesellschaft dahin lauten
wirden, dass eine OCT "wie international tblich bei der Verlaufsbeobachtung zur
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Beurteilung einer eventuellen Krankheitsprogredienz zusatzlich hilfreich" sein
konne. Die Verwendung von OCT sei daher keineswegs zwingend. Den im
Rahmen der gesundheitsokonomischen Evaluation angestellten
"sektorenibergreifenden Kostenvergleich" hielt die beschwerdefiihrende Partei
fir rechtswidrig, da ein Vergleich von Lucentis mit den therapeutischen
Alternativen Visudyne (dessen Anwendung allerdings nicht mehr dem "state of
the art" entspreche) und Macugen bei extramuralen Anwendungen geboten sei.
Wenn Macugen von der beschwerdefiihrenden Partei in ihrem Antrag nicht als
Vergleichspraparat "angeboten" worden sei, dann liege dies daran, dass im
Antragsformular lediglich Prdparate anzugeben gewesen seien, die im
Erstattungskodex enthalten seien, was fliir Macugen nicht zutreffe. Der
"sektoreniibergreifende Kostenvergleich" sei Uberdies fehlerhaft. Die Heran-
ziehung des LKF-Punktesystems spiegle nicht die gesamten Kosten der
intramuralen Behandlung mit Lucentis wieder; es seien vielmehr die Abgangs-
zuschisse hinzuzuaddieren. Diese Notwendigkeit ergebe sich aus der Ver-
pflichtung des Hauptverbandes der osterreichischen Sozialversicherungstrager,
die "allgemeinen und gesamtwirtschaftlichen Interessen im Vollzugsbereich der
Sozialversicherung" wahrzunehmen. Es seien daher in diesem Vergleich fiir die
intramurale Behandlung die gesamten der o6ffentlichen Hand entstehenden
Kosten, einschlieflich der Komplementarfinanzierungen anzusetzen. Die Be-
rechnung der LKF-Punkte beruhe (berdies auf einem "off label use" des
Medikaments Avastin, das fur die Behandlung der "feuchten", altersabhangigen
Makuladegeneration nicht zugelassen sei. Auch hatte das Angebot der
beschwerdefiihrenden Partei vom 23. Dezember 2009 beriicksichtigt werden
miussen, mit dem sie einen exakt auf dem EU-Durchschnittspreis liegenden Preis
angeboten und damit die Voraussetzung des § 25 Abs. 6 VO-EKO erfiillt habe.

5.1. Die belangte Behoérde trat diesem Vorbringen —auf das Wesentliche zu-
sammengefasst — zundchst insoweit entgegen, als die in der Beschwerde geriigte
"Relativierung" zwar eine Frage aufwerfe und eine zuldssige ndhere Erlauterung
gebe, dessen ungeachtet aber die Einstufung von Lucentis gemal} "§ 24 Abs. 2
Z.6 VO-EKO" antragsgemdll vorgenommen worden und die beschwerde-
fihrende Partei daher nicht in Rechten verletzt sei. Zu den
Auffassungsdifferenzen zwischen der beschwerdefiihrenden Partei hinsichtlich
der Dosierungsabhdngigkeit der Wirkungen von Lucentis erachtet die belangte
Behorde die Anforderung einer OCT-begleiteten Therapie fiir nachvollziehbar

17



und zuldssig und vertritt die Auffassung, dass die beschwerdefiihrende Partei
eine solche Vorgangsweise in ihrem Antrag (und auch sonst im Verfahren) als
Standard nicht vorgesehen habe. Die von der beschwerdefiihrenden Partei be-
antragte Indikationsregelung, nach der einzelne "Regelungen" durch OCT
festgestellt werden konnten, erscheine demgegeniber nicht ausreichend und
nicht eindeutig genug.

Den "sektorenubergreifenden Kostenvergleich" halt die belangte Behdrde an-
gesichts der fehlenden therapeutischen Alternativen im Erstattungskodex fir
rechtlich zuldssig. Dabei seien Kosten, die bei der Behandlung durch die Ver-
wendung von Arzneispezialitdten anfallen, die nicht durch die Sozialversicherung
erstattet werden und ihr daher auch nicht zugerechnet werden, auch nicht als
Vergleich heranzuziehen.

5.2. Die belangte Behorde wies die Beschwerde mit dem nunmehr
angefochtenen Bescheid ab und schloss sich darin im Wesentlichen der
Auffassung des Hauptverbandes der osterreichischen Sozialversicherungstrager
an.

6. Gegen diesen Bescheid richtet sich die vorliegende Beschwerde wegen Ver-
letzung verfassungsgesetzlich gewahrleisteter Rechte sowie in Rechten wegen
Anwendung verfassungswidriger Normen. Die Unabhédngige Heilmittel-
kommission hat die Verwaltungsakten vorgelegt und von der Erstattung einer
Gegenschrift abgesehen; der beteiligte Hauptverband der 0sterreichischen
Sozialversicherungstriger hat eine AuBerung vom 20. September 2010 erstattet.
Auf diese AuRerung replizierte die beschwerdefiihrende Partei mit einem als
"Stellungnahme" bezeichneten Schriftsatz vom 22. November 2010, mit
welchem —wie schon mit der Beschwerde — zahlreiche Unterlagen vorgelegt
wurden. Zu dieser Stellungnahme der beschwerdefiihrenden Partei erstattete
der Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager mit Schriftsatz
vom 4. Februar 2011 eine Replik, zu welcher die beschwerdefiihrende Partei
erneut eine Stellungnahme (vom 1. Méarz 2011) erstattete, welcher wieder der
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager mit einer Replik
vom 30. Mai 2011 entgegnete. Einer erneuten Stellungnahme der beschwerde-
fihrenden Partei vom 5.August 2011 erwiderte der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager mit Replik vom 26. September 2011,
worauf die beschwerdeflihrende Partei dem Verfassungsgerichtshof eine als
Stellungnahme bezeichnete Urkundenvorlage vom 22. Dezember 2011
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Ubermittelte, der sie eine weitere Stellungnahme vom 6. Juni 2012 und auf die
darauf bezugnehmende Replik des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 10.Juli 2012 eine weitere "AuRerung und
Anregung auf Einleitung eines Gesetzes- und Verordnungsprifungsverfahrens"
vom 31. Oktober 2012 hat folgen lassen.

Il. Rechtslage

Mit dem angefochtenen Bescheid wurde Gber den am 13. April 2007 gestellten
Antrag der beschwerdefiihrenden Partei, die Arzneispezialitdt Lucentis in den
Erstattungskodex aufzunehmen, entschieden. GemaRR § 642 Abs. 2 Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz — ASVG, BGBI. 189/1955, war daher im vorliegenden
Verfahren auch nach dem Inkrafttreten des Sozialrechtsanderungsgesetzes 2009,
BGBI.| 33, die am 31.Dezember 2007 geltende Rechtslage weiterhin an-
zuwenden.

§31 Abs.2 Z1 und 3, Z12 ASVG in der am 31. Dezember 2007 in Kraft ge-
standenen Fassung lautete:

"(2) Dem Hauptverband obliegt
1. die Wahrnehmung der allgemeinen und gesamtwirtschaftlichen Interessen im
Vollzugsbereich der Sozialversicherung,

[...]

(3) Zu den Aufgaben im Sinne des Abs. 2 Z 1 gehoren:

[...]

12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fir die Abgabe
von Arzneispezialitaiten auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers im
niedergelassen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fir Osterreich
zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialitdten
aufzunehmen, die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und einen Nutzen
fir Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (§ 133
Abs. 2) annehmen lassen. Die Arzneispezialitdten sind nach dem anatomisch-
therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem der Weltgesundheits-
organisation (ATC-Code) zu ordnen. Sie sind im Erstattungskodex jeweils einem
der folgenden Bereiche zuzuordnen:

a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene
Arzneispezialitaten, die erstmalig am Osterreichischen Markt lieferbar sind und
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fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach § 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontroll-
arztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinie
nach § 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems
der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flr eine Arznei-
spezialitdat dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet
werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arznei-
spezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir
Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder gesund-
heits6konomischen Griinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden.
Arzneispezialitaten dieses Bereiches unterliegen der arztlichen Bewilligung des
chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach Mafl-
gabe der Richtlinie nach §31 Abs.5 Z13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitdten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB
Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von
Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende
Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur
Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit
darf einem Sozialversicherungstrager fir eine Arzneispezialitat dieses Bereiches
hochstens der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

c) Griner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten,
deren Abgabe ohne darztliche Bewilligung des chef-und kontrollarztlichen
Dienstes der Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung
medizinisch und gesundheitsékonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die Auf-
nahme von Arzneispezialitdten in diesem Bereich kann sich auch auf bestimmte
Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Alters-
stufen von Patient(inn)en oder Darreichungsform) beziehen.

d) Die Stoffe fiir magistrale Zubereitungen gelten als Teil des griinen Bereiches,
es sei denn, sie werden auf Grund einer Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission ausdriicklich im gelben Bereich angefiihrt.

Arzneispezialitdten und Stoffe flir magistrale Zubereitungen kénnen nur dann als
Leistung der Krankenbehandlung auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers
abgegeben werden, wenn sie im Erstattungskodex angefuhrt sind (§ 350). In
begriindeten Einzelfdllen ist die Erstattungsfahigkeit auch dann gegeben, wenn
die Arzneispezialitat nicht im Erstattungskodex angefiihrt ist, aber die Behand-
lung aus zwingenden [therapeutischen] Griinden notwendig ist und damit die
Verschreibung in diesen Einzelfidllen nicht mit Arzneispezialititen aus dem Er-
stattungskodex durchgefiihrt werden kann. Diese unterliegen der arztlichen
Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes. Die nahere Organisation
und das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt der Haupt-
verband in der Verordnung nach § 351g. Er hat dazu als beratendes Gremium
eine Heilmittel-Evaluierungs-Kommission einzurichten."

§ 350 ASVG in der Fassung des Zahnarztereform-BegleitG, BGBI. | Nr. 155/2005,
lautet:
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"Abgabe von Heilmitteln

§ 350. (1) Heilmittel (§ 136) und Heilbehelfe (§ 137) usw. diirfen fiir Rechnung
der Krankenversicherungstrager von Apothekern und Hausapotheken fiihrenden
Arzten nur unter folgenden Voraussetzungen abgegeben werden:

1. Bestehen eines Vertragsverhaltnisses mit dem Krankenversicherungstrager,

2. Verordnung

a) durch einen/eine Vertragsarzt/Vertragsarztin, Vertragszahn-
arzt/Vertragszahnarztin, Vertragsdentist/Vertragsdentistin  (eine  Vertrags-
Gruppenpraxis) oder

b) durch einen ermichtigten/eine ermichtigte Arzt/Arztin oder Zahn-
arzt/Zahnarztin, der/die bei einer Vertragskrankenanstalt beschaftigt ist, welche
mit dem zustandigen Sozialversicherungstrager eine Vereinbarung Uber Ver-
ordnungen abgeschlossen hat,

- bei der Entlassung von Patientinnen aus der stationaren Pflege oder

- wahrend der Nachtstunden, an Wochenenden oder Feiertagen, wenn die Ver-
ordnung wegen Unaufschiebbarkeit der adrztlichen oder zahnarzlichen Handlung
erforderlich ist, und

3. Verschreibbarkeit nach den Regeln des vom Hauptverband herausgegebenen
Erstattungskodex (§31 Abs.3 Z12) und nach den Richtlinien Uber die
okonomische Verschreibweise (§ 31 Abs. 57 13).

(2) Verschreibungen von Heilmitteln durch Wahlarzte/Wahlarztinnen, Wahl-
zahnarzte/Wahlzahnéarztinnen, Wahldentisten/Wahldentistinnen oder Wahl-
Gruppenpraxen (§ 131 Abs. 1) sind, wenn die Anspruchsberechtigung gegeben
und die Verordnung nach den Richtlinien tiber die 6konomische Verschreibweise
zugelassen ist, im Falle der Bestatigung durch den Versicherungstrager den von
den Vertragsarzten/Vertragsarztinnen, Vertragszahnarzten/Vertragszahn-
arztinnen und Vertragsdentisten/Vertragsdentistinnen (Vertrags-Gruppen-
praxen) ausgestellten Rezepten gleichzustellen.

(3) Bedarf eine Arzneispezialitdt oder ein Stoff fiir magistrale Zubereitungen, um
auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers abgegeben werden zu konnen,
der &rztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozial-
versicherungstrager, so ist diese Bewilligung unbeschadet des Bescheidrechtes
des (der) Versicherten nach § 367 vom/von der verordnenden Arzt/Arztin oder
Zahnarzt/Zahnarztin (Dentist/Dentistin) einzuholen. Die Einholung der Be-
willigung darf nicht auf den Patienten (die Patientin) Gbertragen werden. Wird
die Bewilligung von Arzneispezialitaten im gelben Bereich des Erstattungskodex
durch die nachfolgende Kontrolle nach § 31 Abs. 3 Z 12 lit. b ersetzt, ist die Zu-
lassigkeit der Verschreibung auf Kosten der Sozialversicherungstrager von der
Durchfiihrung einer Dokumentation (§ 31 Abs. 5 Z 13) lber Vorliegen und Ein-
haltung der bestimmten Verwendungen abhangig. Bei Verschreibungen ohne
oder mit mangelhafter Dokumentation ist der Arzt/die Arztin oder der Zahn-
arzt/die Zahnarztin (der Dentist/die Dentistin) nachweislich zu verwarnen; bei
Wiederholung der Verletzung sind dem Sozialversicherungstrédger die Kosten der
Arzneispezialititen vom/von der verschreibenden Arzt/Arztin oder Zahn-
arzt/Zahnarztin (Dentist/Dentistin) zu ersetzen. Findet der Ersatz nicht statt oder



nach wiederholtem Verstoll gegen die Dokumentationspflicht, kann dem
Arzt/der Arztin oder dem Zahnarzt/der Zahnirztin (dem Dentisten/der Dentistin)
die ausnahmslose Bewilligungspflicht flr Arzneispezialititen des gelben
Bereiches des Erstattungskodex befristet bis zur Dauer von drei Jahren auferlegt
werden.

(4) Die Wahl der Apotheke nach Abs. 1 obliegt dem (der) Anspruchsberechtigten;
die Zuweisung an eine bestimmte Apotheke ist unzulassig."

§351c — 351i ASVG in der am 31. Dezember 2007 in Geltung gestandenen
Fassung des Sozialrechtsdnderungesetzes 2007, BGBI. | 31, lauteten:

"Abschnitt V.
Aufnahme von Arzneispezialitdten in den Erstattungskodex

§ 351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband
die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben oder den griinen Bereich des
Erstattungskodex. Mit Antragstellung, mit der zumindest die Zulassungsnummer
und ein Preis bekannt gegeben wird und der eine Bestatigung der Lieferfahigkeit
und Uber die Dauer der Patentlaufzeit angeschlossen ist, wird die Arznei-
spezialitat zeitlich befristet in den roten Bereich aufgenommen; stellt der
Hauptverband spatestens nach 90 Tagen fest, dass die Arzneispezialitat nicht
erstattungsfahig ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu
streichen. Beschwerden dagegen haben keine aufschiebende Wirkung. Die
ndheren Bestimmungen zur Feststellung der Erstattungsfahigkeit werden in der
Verfahrensordnung (§ 351g) festgelegt. Bei der Entscheidung lber die Aufnahme
in den Erstattungskodex sind fiir alle Produkte die selben Priifmalstabe anzu-
legen. Der Hauptverband hat die Aufnahmen und die Streichungen von
Arzneispezialitaiten monatlich im Internet kundzumachen.

(2) Der Hauptverband hat eine Liste jener Arzneimittelkategorien zu erstellen,
die im Allgemeinen nicht zur Krankenbehandlung im Sinne des § 133 Abs. 2
geeignet sind, da sie zB liberwiegend

-zur Behandlung in Krankenanstalten,

-unter standiger Beobachtung oder

-zur Prophylaxe

verwendbar sind. Diese Liste samt einer Begriindung fiir die Anflihrung der
Arzneimittelkategorien ist im Internet zu veroffentlichen.

(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein
wesentlicher therapeutischer Nutzen fiir Patienten und Patientinnen oder eine
wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, sind vom Antragsteller pharma-
kologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsokonomische
Unterlagen vorzulegen. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet,
bei der Antragstellung auf Aufnahme in den Erstattungskodex mitzuteilen, wann
der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitdt enthaltenen Wirkstoffe in
Osterreich endet. Die naheren Bestimmungen (iber das Verfahren zur Aufnahme
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in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die Qualitat und den Zeitpunkt
der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung (§ 351g) geregelt.
Abs. 1 letzter Satz ist anzuwenden.

(4) Bei Arzneispezialitaten, die vornehmlich der Behandlung von Akutkrankheiten
dienen, ist nur jene Packungsgrofle aufzunehmen, deren Inhalt fiir die Behand-
lung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitdten, die der Behandlung von
chronischen Krankheiten dienen, ist eine PackungsgroRe zur Anbehandlung oder
Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite PackungsgroBe fiir die
medikamentose Versorgung fiir die Dauer eines Monates aufzunehmen.

(5) Der Hauptverband ist berechtigt, das Verfahren Uber die Aufnahme einer
Arzneispezialitdat in den Erstattungskodex von sich aus unter sinngemalier
Anwendung der Voraussetzungen und PriifmalRstabe nach Abs. 1 bis 4 und 7 bis
9 sowie nach § 31 Abs. 3 Z 12 einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen
ist davon zu verstandigen.

(6) Die Preiskommission (§ 9 Abs. 3 des Preisgesetzes 1992, BGBI. Nr. 145/1992)
ermittelt fir Zwecke der Preisfestsetzung einer Arzneispezialitat im Rahmen des
roten und gelben Bereiches des Erstattungskodex aus den Preisen in Mitglied-
staaten der Europaischen Union den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von
der Preiskommission auf Basis der Meldungen der vertriebsberechtigten Unter-
nehmen unter Beiziehung der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Die
Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem Hauptverband mitzu-
teilen. Das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen hat die Vorgehens-
weise der Preiskommission fiir die Preisermittlung im Internet zu veréffentlichen.

(7) Sonderbestimmungen fir den roten Bereich (red box) des Erstattungskodex:
1. Ab der Feststellung des ermittelten EU-Durchschnittspreises verbleibt die
Arzneispezialitat fir hochstens 24 Monate in diesem Bereich. In dieser Zeit ent-
scheidet der Hauptverband auf Grundlage einer Empfehlung der Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission, ob die Arzneispezialitdt in den gelben oder den
griinen Bereich Gbernommen wird oder aus dem Erstattungskodex ausscheidet.
Kann ein EU-Durchschnittspreis nicht ermittelt werden, beginnt die 24-monatige
Frist nach Ablauf von zw6lf Monaten nach Aufnahme in den roten Bereich.

2. So lange ein EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt werden kann, ist vorlaufig
der vom vertriebsberechtigten Unternehmen gemeldete Preis heranzuziehen.
Die Preiskommission hat spatestens alle sechs Monate eine Preisevaluierung
durchzufiihren. Wird dabei festgestellt, dass der vorldufige Osterreichische
Erstattungspreis Uber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das
vertriebsberechtigte Unternehmen den Differenzbetrag innerhalb von sechs
Monaten ab begriindeter Aufforderung an die Sozialversicherungstrager zurtick-
zuzahlen.

(8) Sonderbestimmungen fiir den gelben Bereich (yellow box) des Erstattungs-
kodex: Eine Arzneispezialitdt kann in den gelben Bereich aufgenommen werden,
wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (§ 351g) eine wesentliche
therapeutische Innovation festgestellt hat.



(9) Sonderbestimmungen fir den griinen Bereich (green box) des Erstattungs-
kodex:

1. Eine Arzneispezialitat wird dann in den griinen Bereich aufgenommen, wenn
die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung eine gleiche oder
dhnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits im grinen Bereich
vorhandenen Arzneispezialitditen festgestellt hat, und ein ausreichend grof3er
Preisunterschied zu diesen Produkten vereinbart werden kann.

2. Wird fir die beantragte Arzneispezialitdt ein hdherer Preis, als der fur die in
diesem Bereich angefiihrten Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so
muss die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung einen thera-
peutischen Mehrwert im Vergleich zu Arzneispezialitaiten im griinen Bereich
feststellen.

(10) [...]
Entscheidung des Hauptverbandes

§ 351d. (1) Der Hauptverband hat Gber den Antrag (einschlieBlich des Preises)
auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex, unbe-
schadet der fiir den roten Bereich geltenden Befristung, innerhalb von 90 Tagen
ab dem Vorliegen einer Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission
nach deren Einlangen zu entscheiden.

(2) Der Hauptverband hat seine Entscheidung nur dann zu begriinden, wenn dem
Antrag nicht stattgegeben wird. Der Antragsteller ist Uber die Moglichkeit der
Beschwerde an die Unabhédngige Heilmittelkommission sowie {iber die Rechts-
mittelfristen nach § 351i Abs. 3 zu belehren.

(3) Ist ein Verfahren abgeschlossen, so ist der Hauptverband zur Entscheidung
Uber einen neuerlichen Antrag hinsichtlich ein und derselben Arzneispezialitat
erst dann verpflichtet, wenn das vertriebsberechtigte Unternehmen dem Haupt-
verband das Vorliegen wesentlicher neuer Erkenntnisse nachweist.

Anderung der Verschreibbarkeit, Preiserhdhung

§ 351e. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Anderung der Ver-
schreibbarkeit seiner im gelben und griinen Bereich des Erstattungskodex ange-
fihrten Arzneispezialitit (entweder allgemein oder nur fiir bestimmte Ver-
wendungen) fordern. Der Hauptverband entscheidet (ber den Antrag (ein-
schliefRlich des Preises) innerhalb von 180 Tagen.

(2) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Erhohung des Preises seiner
im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitdat fordern. § 351d Abs. 1 ist so
anzuwenden, dass der Hauptverband bereits innerhalb von 90 Tagen zu ent-
scheiden hat. Bei einer auBergewdhnlich hohen Zahl von Antrdagen kann diese
Frist ein einziges Mal um 60 Tage verlangert werden; die Verlangerung ist dem
vertriebsberechtigten Unternehmen vor Ablauf der 90-Tage-Frist mitzuteilen.

[...]
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Verordnungsermachtigung, Werbeverbot

§ 351g. (1) Die nahere Organisation zur Aufnahme einer Arzneispezialitat und das
Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt der Hauptverband durch
Verordnung, die der Genehmigung der Bundesministerin fiir Gesundheit und
Frauen bedarf. Vor Genehmigung hat eine Anhérung der Wirtschaftskammer
Osterreich zu erfolgen. Diese Verfahrensordnung hat insbesondere Zahl, Qualitit
und Form der vorzulegenden Unterlagen festzulegen und Regeln dariiber zu
enthalten, in welchen Fallen weiterfiihrende Studien notwendig sind. Die Ver-
ordnung ist vom Hauptverband im Internet kundzumachen.

(2) In der Verordnung nach Abs.1 wird das Verfahren der Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission geregelt. Dieser Kommission sind alle Antrage auf
Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer Arzneispezialitit in den Er-
stattungskodex vorzulegen. Diese Kommission ist auch anzuhoéren, wenn der
Hauptverband von sich aus eine Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt.
Die Kommission hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen,

1.0b und fir welche Indikationen und Gruppen von Patienten und Patientinnen
ein wesentlicher zusatzlicher therapeutischer Nutzen einer Arzneispezialitat
vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die Arznei-
spezialitat in den gelben Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben
kann,

2.0b und welcher therapeutische Mehrwert (Zusatznutzen fiir Patienten und
Patientinnen) einer Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser 6konomisch be-
wertet werden kann, damit die Arzneispezialitdt in den grinen Bereich aufge-
nommen werden oder dort verbleiben kann,

3.0b im Sinne einer sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten und
Patientinnen ein Vergabeverfahren fiir Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen einge-
leitet werden sollte, um glinstigere Bedingungen fiir die Heilmittelerstattung zu
erreichen (zB wenn das Preisband zu breit oder keine Nachfolge durch ein
Generikum moglich ist) und

4. bei welchen medizinischen Bedirfnissen und epidemiologischen Notwendig-
keiten die arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager angewendet werden sollte.

Die Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission haben den Kriterien
der Wissenschaft, der Transparenz und der gesundheits6ékonomischen Be-
wertungen zu entsprechen.

(3) Der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gehéren zehn Vertreter der Sozial-
versicherung, drei unabhadngige Vertreter der Wissenschaft aus einschlagigen
Fachrichtungen (Pharmakologen und Mediziner von Universitatsinstituten), je
zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich, der Bundesarbeitskammer
und der Osterreichischen Arztekammer sowie ein Vertreter der Osterreichischen
Apothekerkammer an.

[...]



Einrichtung und Zusammensetzung der Unabhangigen Heilmittelkommission

§ 351h. (1) Zur Uberpriifung der Entscheidungen des Hauptverbandes iiber die
Aufnahme von Arzneispezialitdten in den Erstattungskodex ist beim Bundes-
ministerium fir soziale Sicherheit und Generationen eine Unabhangige Heil-
mittelkommission einzurichten.

(2) Die Unabhangige Heilmittelkommission besteht aus einem Richter (einer
Richterin) des Obersten Gerichtshofes oder eines Oberlandesgerichtes als Vor-
sitzendem (als Vorsitzender) und sieben Beisitzerinnen. Die Mitglieder werden
jeweils fiir eine Amtsdauer von flnf Jahren bestellt. Sachverhalte, die ein Nahe-
verhadltnis zur Sozial- oder Privatversicherung oder zu Pharmaunternehmen
begriinden kdnnten, sind vor der Bestellung sowie nach ihrem Eintreten gegen-
Uber dem Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen und den nach
Abs. 3 vorschlagsberechtigten Stellen offen zu legen. Wer befangen ist, hat sich
im konkreten Verfahren jeglicher Tatigkeit zu enthalten.

(3) Der (die) Vorsitzende der Unabhédngigen Heilmittelkommission wird vom
Bundesminister fiir Justiz bestellt. Als Beisitzer(innen) gehéren der Unab-
hangigen Heilmittelkommission jeweils ein(e) von den nachfolgenden
Organisationen vorgeschlagene(r) Vertreter(in) an:

. Osterreichische Pharmakologische Gesellschaft,

. Osterreichische Arztekammer,

. Osterreichische Apothekerkammer,

. Wirtschaftskammer Osterreich,

. Gesundheit Osterreich GmbH,

. Bundesarbeitskammer,

. Hauptverband.

Die Beisitzer(innen) sowie jeweils ein(e) Stellvertreter(in) werden von der
Bundesministerin fliir Gesundheit und Frauen bestellt und haben Uber die
erforderlichen Zeitressourcen zur Ausiibung ihres Amtes zu verfiigen.

NoOoubhWwWNE

(4) Fur den (die) Vorsitzende(n) und die Beisitzerlnnen sind gleichzeitig mit ihrer
Bestellung und auf dieselbe Weise Stellvertreter(innen) zu bestellen. Der (die)
jeweilige Stellvertreter(in) hat das Mitglied der Unabhadngigen Heilmittel-
kommission, zu dessen Vertretung er (sie) bestellt wurde, zu vertreten, wenn
dieses an der AuslUbung seiner Funktion in der Unabhédngigen Heilmittel-
kommission verhindert ist.

(5) Die Mitglieder der Unabhdngigen Heilmittelkommission und ihre Stell-
vertreter(innen) sind in Austibung ihres Amtes unabhdngig und weisungsfrei; sie
sind zur Amtsverschwiegenheit verpflichtet. Entscheidungen der Unabhdngigen
Heilmittelkommission unterliegen weder der Aufhebung noch der Anderung im
Verwaltungsweg.

(6) Ein Mitglied der Unabhédngigen Heilmittelkommission ist vom bestellenden
Bundesminister seines Amtes zu entheben, wenn die Bestellungsvoraus-
setzungen nach Abs. 2 nicht mehr vorliegen oder wenn das Mitglied

1. dies beantragt oder
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2. seine Pflichten nicht erfiillt oder nicht in der Lage ist, seine Pflichten zu er-
fullen.

Aufgaben der Unabhédngigen Heilmittelkommission

§ 351i. (1) Die Unabhéangige Heilmittelkommission entscheidet

1.Gber Beschwerden des Antragstellers,

a) dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex
(teilweise) abgelehnt wurde oder

b) tGiber dessen Antrag nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden wurde;

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arznei-
spezialitat aus dem Erstattungskodex gestrichen werden soll.

(2) Die Unabhéangige Heilmittelkommission entscheidet auch iber Beschwerden
des vertriebsberechtigten Unternehmens gegen Entscheidungen des Haupt-
verbandes, mit denen Forderungen nach einer Anderung der Verschreibbarkeit
oder nach einer Preiserh6hung von Arzneispezialitaten abgelehnt wurden, oder
wenn (ber diese Forderungen nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden
wurde.

(3) Beschwerden nach den Abs. 1 und 2 sind binnen 30 Tagen nach Zustellung
der Entscheidung des Hauptverbandes bei der Unabhdngigen Heilmittel-
kommission einzubringen. Gleichzeitig sind die Beschwerden dem Hauptverband
zur Kenntnis zu bringen. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung;
Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdit nach § 351c Abs. 10
Z 1 aus dem griinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung
im Ausmall von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde. Die Unabhangige
Heilmittelkommission darf sich bei ihrer Entscheidungsfindung nicht auf Sach-
verhalte und Umstande stlitzen, die nach der Entscheidung des Hauptverbandes
vom vertriebsberechtigten Unternehmen sowie vom Hauptverband eingebracht
werden. Allfallige Fragen patentrechtlicher Art sind nicht Gegenstand des Ver-
fahrens vor der Unabhangigen Heilmittelkommission.

(4) Die Unabhéangige Heilmittelkommission hat die Entscheidung des Haupt-
verbandes,

1. mit der der Antrag auf Aufnahme in den Erstattungskodex abgelehnt wurde
oder

2. mit der eine Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex gestrichen werden
soll oder

3. mit der die Verschreibbarkeit einer Arzneispezialitdt gedandert werden soll,
aufzuheben, wenn der Hauptverband im Verfahren sein Ermessen Uberschritten
oder nicht nachvollziehbar ausgelbt hat; dabei sind alle in der Beschwerde vor-
gebrachten Argumente zu wirdigen. Der Hauptverband hat sodann innerhalb
von 120 Tagen nach Zustellung der Aufhebungsentscheidung neu zu ent-
scheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt oder die Arzneispezialitat
wieder in den Erstattungskodex aufzunehmen ist oder die Einschrankung der
Verschreibbarkeit aufzuheben ist. Fiir die Zeit der Einholung eines Gutachtens
eines/einer unabhangigen Experten/Expertin auf Betreiben des antragstellenden



vertriebsberechtigten Unternehmens nach MalRgabe der Verordnung nach
§ 351g wird der Lauf der Frist von 120 Tagen gehemmt. Wird jedoch eine Fest-
stellung des Hauptverbandes zur Erstattungsfahigkeit einer Arzneispezialitat
nach § 351c Abs. 1 aufgehoben, beginnen mit dem Tag der Zustellung der Auf-
hebungsentscheidung an den Hauptverband die Fristen nach den §§ 351c Abs. 1
zweiter Satz und 351c Abs. 7 Z 1 neu zu laufen. Der Hauptverband ist bei seiner
neuerlichen Entscheidung an die in der Aufhebungsentscheidung geduRerte
Auffassung der Unabhéangigen Heilmittelkommission gebunden.

(5) Die Unabhangige Heilmittelkommission entscheidet auf Antrag selbst Gber
die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex, wenn der Haupt-
verband nicht fristgerecht entschieden hat. Die Unabhdngige Heilmittel-
kommission hat innerhalb von 180 Tagen nach Einlangen dieses Antrages zu
entscheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt.

(6) Die Unabhadngige Heilmittelkommission ist beschlussfahig, wenn der (die)
Vorsitzende und mindestens vier andere Mitglieder anwesend sind. Sie trifft ihre
Entscheidungen mit einfacher Stimmenmehrheit. Bei Stimmengleichheit gibt die
Stimme des (der) Vorsitzenden oder seines (ihres) Stellvertreters (ihrer/seiner
Stellvertreterin) den Ausschlag."

Die einschldagigen Bestimmungen des IV. Abschnitts der vom Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager erlassenen Verfahrensordnung zur
Herausgabe des  Erstattungskodex nach §351g ASVG (VO-EKO),
Verlautbarung 47/2004, lauten:

"Aufnahme in den Erstattungskodex
Einleitung des Verfahrens zur Aufnahme in den Erstattungskodex

§ 17. Das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex wird entweder vom
Hauptverband gemaB §351c Abs.5 ASVG oder auf Antrag des vertriebs-
berechtigten Unternehmens eingeleitet. Die Bestimmungen dieses Abschnitts
mit Ausnahme der Bestimmungen Uber Gutachten gemall § 26 Abs. 2 und 3
gelten sinngemafl fir Verfahren, die durch den Hauptverband eingeleitet
werden.

Antrag auf Aufnahme in den Erstattungskodex

§ 18. Das antragstellende Unternehmen hat pro in Osterreich zugelassener und
gesichert lieferbarer Arzneispezialitat (pro Zulassungsnummer) dem Haupt-
verband einen vollstindigen Antrag gemall dem Stammdatenblatt, dem
pharmakologischen, dem medizinisch-therapeutischen und dem gesund-
heits6konomischen Unterlagenverzeichnis der Anlage zur Aufnahme in den
Gelben oder Griinen Bereich des Erstattungskodex zu stellen.

Unterlagen und Stellungnahmen
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§ 19. (1) Alle zur Entscheidung Uber den Antrag notwendigen Unterlagen sind
unter einem mit dem Antrag gemall § 18 vorzulegen, soweit im Folgendem
nichts anderes bestimmt ist.

(2) Wahrend des laufenden Verfahrens sind weitere Unterlagen und Stellung-
nahmen nur auf Verlangen des Hauptverbandes zu tbermitteln. Werden diese
Unterlagen und Stellungnahmen vom antragstellenden Unternehmen nicht
binnen offener Frist beigebracht, werden sie im laufenden Verfahren und fir die
Entscheidung nicht berticksichtigt.

(3) Entgegen den Bestimmungen der Abs. 1 und 2 vom antragstellenden Unter-
nehmen Ubermittelte Unterlagen sind im Verfahren und fiir die Entscheidung nur
dann zu bericksichtigen, wenn diese

1. zum Zeitpunkt der Antragsstellung nicht vorlagen,

2. wesentliche neue Erkenntnisse beinhalten,

3. den Erfordernissen der §§ 22 Abs. 3 und 4 sowie 24 Abs. 4 entsprechen,

4. unverziglich nach Vorliegen tGbermittelt werden,

5. spatestens sechzehn Tage vor der ersten Behandlung des Antrages in der
Sitzung der HEK dem Hauptverband Gbermittelt werden.

Aufnahme in den Roten Bereich

§ 20. (1) Der Hauptverband priift unverziiglich nach Eingang den Antrag auf
formale Vollstandigkeit der Stammdaten. Sind die Stammdaten unvollstandig,
fordert der Hauptverband das antragstellende Unternehmen auf, binnen
14 Tagen die ausstandigen Informationen beizubringen. Falls das antragstellende
Unternehmen dieser Aufforderung nicht oder nicht rechtzeitig nachkommt, ist
der Antrag zurlickzuweisen.

(2) Die beantragte Arzneispezialitat wird mit dem Zeitpunkt des Vorliegens der
vollstandigen Stammdaten in den Roten Bereich des Erstattungskodex aufge-
nommen.

(3) Der Hauptverband prift nach Vorliegen der vollstandigen Stammdaten, ob
die beantragte Arzneispezialitit gemall § 351c Abs. 2 und 4 ASVG von der Er-
stattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem vorlaufigen
Ergebnis, dass die Moglichkeit besteht, dass die beantragte Arzneispezialitat von
der Erstattung ausgeschlossen ist, ist dies dem antragstellenden Unternehmen
schriftlich samt Begriindung mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen kann
innerhalb von 14 Tagen schriftlich Stellung nehmen. Die Stellungnahme hat sich
auf die Begriindung des vorlaufigen Ergebnisses des Hauptverbandes zu be-
ziehen. Alle Teile der Stellungnahme, die sich nicht auf die Begriindung des vor-
laufigen Ergebnisses des Hauptverbandes beziehen, sind unbeachtlich. Das
vorlaufige Ergebnis und die allféllige Stellungnahme des antragstellenden Unter-
nehmens sind der HEK vorzulegen. Die HEK empfiehlt unter Bericksichtigung der
allfalligen Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens, ob die beantragte
Arzneispezialitdat von der Erstattung ausgeschlossen ist oder nicht. Ist die be-



antragte Arzneispezialitdt nicht erstattungsfahig, lehnt der Hauptverband auf
Empfehlung der HEK den Antrag innerhalb von 90 Tagen ab Aufnahme der
Arzneispezialitdt in den Roten Bereich des Erstattungskodex ab; die
Arzneispezialitdt ist aus dem Erstattungskodex zu streichen.

(4) Der Hauptverband kann fiir Arzneispezialititen, die einer Kategorie gemal
§ 351c Abs. 2 angehdren, die Erstattungsfahigkeit feststellen, wenn sich aus den
Unterlagen ergibt, dass die Arzneispezialitdit zur Krankenbehandlung gemaR
§ 133 Abs. 2 ASVG geeignet ist.

(5) Sind die Angaben zur Begriindung des Antrages im Hinblick auf die Be-
urteilung der Erstattungsfahigkeit unzureichend, so werden die Fristen gemal
Abs. 3 sowie gemadl} § 27 Abs. 1 gehemmt. Der Hauptverband teilt dem antrag-
stellenden Unternehmen unverziiglich mit, welche zusatzlichen Einzelangaben
erforderlich sind. Diese zusatzlichen Einzelangaben hat das antragstellende
Unternehmen binnen 30 Tagen beizubringen.

(6) Der Hauptverband hat seine ablehnende Entscheidung zu begriinden. Das
antragstellende Unternehmen ist Giber die Moglichkeit der Beschwerde an die
Unabhangige Heilmittelkommission sowie (iber die Rechtsmittelfrist nach § 351i
Abs. 3 ASVG zu belehren. Nach § 351c Abs. 1 ASVG hat eine solche Beschwerde
keine aufschiebende Wirkung.

Aufnahme in den Gelben oder Griinen Bereich

§ 21. (1) Der Hauptverband priift nach Feststellung der Erstattungsfahigkeit den
Antrag auf formale Vollstéandigkeit, sowie ob die gesetzlichen und die in dieser
Verfahrensordnung festgelegten Voraussetzungen fiir die Aufnahme in den
Gelben oder in den Griinen Bereich gegeben sind.

(2) Ist der Antrag unvollstandig, fordert der Hauptverband das antragstellende
Unternehmen auf, binnen 14 Tagen die ausstdndigen Informationen beizu-
bringen. Falls das antragstellende Unternehmen dieser Aufforderung nicht oder
nicht rechtzeitig nachkommt, ist der Antrag zuriickzuweisen und die Arznei-
spezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen. Die Arzneispezialitat ist nicht
aus dem Erstattungskodex zu streichen, falls die Arzneispezialitdt zum Zeitpunkt
der Antragsstellung bereits im Gelben oder Griinen Bereich des Erstattungskodex
angefihrt ist.

(3) Sind die Angaben zur Begriindung des Antrages im Hinblick auf die Aufnahme
in den Gelben oder Griinen Bereich des Erstattungskodex unzureichend, so
werden die Fristen gemal § 27 Abs. 1 gehemmt. Der Hauptverband teilt dem
antragstellenden Unternehmen unverziglich mit, welche zusatzlichen Einzel-
angaben erforderlich sind. Diese zusatzlichen Einzelangaben hat das antrag-
stellende Unternehmen binnen 30 Tagen beizubringen.

Grundsatzliche Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen,
medizinisch-therapeutischen und gesundheitsokonomischen Evaluation
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§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmako-
logischer, medizinisch-therapeutischer und gesundheitsékonomischer Sicht.
Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbeziigliche Unterlagen im
Antrag gemal der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unter-
nehmen insbesondere einen pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und
gesundheitsokonomisch untermauerten Vergleich der beantragten Arznei-
spezialitait mit den verflgbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen. Bei
diesem Vergleich ist von der hdaufigsten Indikation, der medizinisch zweck-
maRigsten Dosierung und der hauptsachlich betroffenen Gruppen von Patienten
/ Patientinnen auszugehen.

(2) Die Unterlagen gemall Abs. 1 haben alle fiir die Entscheidung tber die Auf-
nahme bedeutsamen Informationen aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheitsdkonomischer Sicht, die dem aktuellen Stand
der Wissenschaft entsprechen, zu enthalten. Unterlagen, welche nicht dem
aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, werden fiir das laufende Ver-
fahren und fir die Entscheidung nicht herangezogen.

(3) Fir das laufende Verfahren und fir die Entscheidung werden nur folgende
publizierte Daten herangezogen, soweit nachfolgend nichts anderes bestimmt
ist:

1. Artikel aus Peer-Reviewed-Journals,

2. Bewertungen unabhangiger Institutionen und Behérden.

(4) Gutachten nach § 26 Abs. 2 und 3 sowie nicht publizierte Studien (z.B. Zu-
lassungsstudien) werden nur dann berlicksichtigt, wenn seitens des antrag-
stellenden Unternehmens dem Hauptverband das Recht eingerdumt wird, diese
Unterlagen gegeniiber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom antragstellenden
Unternehmen ausdriicklich als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse bezeichnet
werden, sind von der Verwendung gegenuber Dritten ausgenommen.

Pharmakologische Evaluation

§ 23. (1) Ziel der pharmakologischen Evaluation ist:

1. Die Zuordnung und Bewertung der beantragten Arzneispezialitdt aus pharma-
kologischer Sicht im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen,

2. Die Festlegung der im Erstattungskodex angefiihrten vergleichbaren
Arzneispezialitdt mit der gleichen oder praktisch gleichen Darreichungsform,
soweit zweckmaBig auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes, und deren
Dosierung als Grundlage fir die medizinisch-therapeutische Evaluation.

(2) Der Innovationsgrad der beantragten Arzneispezialitdt ist dabei wie folgt
festzulegen:

1. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirk-
stoffstdrke und die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits
eine oder mehrere im Erstattungskodex angeflihrte Arzneispezialitaiten (wirk-
stoffgleiches Nachfolgeprodukt).



2. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Er-
stattungskodex  angefiihrte  Arzneispezialititen, jedoch  eine  neue
Wirkstoffstarke.

3. Die beantragte Arzneispezialitdat hat eine neue Kombination von Wirkstoffen,
die bereits im Erstattungskodex angefiihrt sind.

4. Bei der beantragten Arzneispezialitdit handelt es sich um eine neue Dar-
reichungsform eines im Erstattungskodex angefiuhrten Wirkstoffes oder einer im
Erstattungskodex angefiihrten Wirkstoffkombination.

5. Die beantragte Arzneispezialitait hat einen neuen Wirkstoff einer im Er-
stattungskodex angefiihrten Wirkstoffgruppe mit einheitlich definiertem
Wirkprinzip.

6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen neuen Wirkstoff mit einem neuen
Wirkprinzip zur Behandlung einer Erkrankung, zu deren Behandlung bereits
Arzneispezialitdten im Erstattungskodex angefihrt sind.

7. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige medikamentdse Be-
handlung einer Erkrankung mdoglich, welche bisher nichtmedikamentds be-
handelt wurde.

8. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer
Erkrankung moglich.

Medizinisch-therapeutische Evaluation

§ 24. (1) Ziel der medizinisch-therapeutischen Evaluation ist:

1. Die Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von Patienten/Patientinnen,
die fiir die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitdt in Frage kommt,

2. Die Festlegung und Quantifizierung des Nutzen fiir Patienten/Patientinnen
durch die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitat im Vergleich zu den
therapeutischen Alternativen (§ 23 Abs. 1),

3. Die Uberpriifung und Festlegung der Validitit der medizinisch-therapeutischen
Angaben bei vorgelegten pharmakodkonomischen Studien.

(2) Die beantragte Arzneispezialitdt ist dabei im Rahmen einer Gesamt-
betrachtung einer der folgenden Gruppen zuzuordnen:

1. Die beantragte Arzneispezialitat hat keinen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fiir Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharma-
kologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten (§ 23 Abs. 1), weil es sich
um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemaR § 23 Abs. 2 Z 1 handelt.

2. Die beantragte Arzneispezialitat ist eine weitere Therapieoption mit gleichem
oder dhnlichem therapeutischen Nutzen fir Patienten/Patientinnen im Vergleich
zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten
Arzneispezialitaten (§ 23 Abs. 1).

3. Die beantragte Arzneispezialitdit hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten/Patientinnen, welche fir die
Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (§ 23 Abs. 1).

4. Die beantragte Arzneispezialitdit hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung
mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen
Alternativen (§ 23 Abs. 1).
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5. Die beantragte Arzneispezialitdit hat einen wesentlichen zusatzlichen thera-
peutischen Nutzen fir eine Untergruppe von Patienten/Patientinnen, welche fir
die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (§ 23 Abs. 1).

6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen thera-
peutischen Nutzen flir die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche fiir die
Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (§ 23 Abs. 1).

(3) Bei der medizinisch-therapeutischen Evaluation ist auf die interne und
externe Validitat der Evidenz, welche den therapeutischen Nutzen fiir Patienten /
Patientinnen belegen soll, Bedacht zu nehmen. Die Validitat der Evidenz misst
sich an nachstehender Rangfolge:

1. Prospektive, randomisierte, kontrollierte klinische Studien mit maskierter
Ergebnisbeurteilung in einer reprasentativen Population, groRes Datenmaterial
oder Metaanalysen solcher Studien,

2. Systematische Reviews (z. B. Cochrane-Review) mit Metaanalysen von zahl-
reichen Studien mit groBen Patientenzahlen/Patientinnenzahlen, Evidenz von
klar definierten Endpunkten, die eindeutige Aussagen fiir jene Population er-
geben, fiir die die Empfehlungen gegeben werden,

3. Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs), kleineres Datenmaterial (weniger
oder kleinere RCTs oder Ergebnisse nicht bestindig oder Studienpopulation
entspricht nicht der Zielpopulation der Empfehlungen),

4. Nicht randomisierte oder nicht kontrollierte Studien — Beobachtungsstudien,

5. Konsensus-Urteil eines Fachgremiums (z.B. Guidelines), basierend auf
klinischer Erfahrung (bei insuffizienter klinischer Literatur),

6. Stellungnahmen einzelner Experten/Expertinnen.

(4) Hinsichtlich der klinischen Studien ist vom antragstellenden Unternehmen
anzugeben, ob es sich um eine Schlisselstudie (z.B. "pivotal-study" — maximal
drei Studien kénnen so bezeichnet werden) handelt; ansonsten ist die Vorlage
einer die einzelnen Studien bewertenden Ubersichtsarbeit sowie einer nach dem
aktuellen Stand der Wissenschaft durchgefiihrten Metaanalyse erforderlich.

Gesundheitsokonomische Evaluation

§ 25. (1) Ziel der gesundheitsokonomischen Evaluation ist die Beurteilung der
beantragten Arzneispezialitdit im Hinblick auf eine o6konomische Kranken-
behandlung im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen. Diese
Evaluation basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-therapeutischen Evaluation
(§ 24). Dabei ist zu beriicksichtigen, ob das Kosten-/Nutzenverhiltnis der be-
antragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollzieh-
bar und vertretbar ist. Bei der Evaluation des Kosten-/Nutzenverhaltnisses sind
die direkten Kosten der Pflichtleistungen der Sozialversicherungstrager der
Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege
(auf Basis der LKF-Punkte) sowie der medizinischen MaRnahmen der
Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise anzusetzen, allfallige



Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte,
Rezeptgebiihr oder Behandlungsbeitrag) sind aufler Ansatz zu lassen.

(2) Fur die Aufnahme in den Griinen Bereich des Erstattungskodex ist wie folgt
von der Wirtschaftlichkeit auszugehen:

1. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs. 2 Z 1 ist von der Wirtschaftlichkeit auszu-
gehen, wenn die Voraussetzungen nach § 351c Abs. 10 Z1 ASVG iVm § 609
Abs. 20 ASVG gegeben sind. Maligeblich fiir die Feststellung der Reihenfolge ist
der Zeitpunkt der Aufnahme in den Griinen Bereich; dabei sind die Antrdge nach
Moglichkeit in der Reihenfolge ihrer Vollstandigkeit zu erledigen.

a) Die Wirtschaftlichkeit des ersten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes ist
somit gegeben, wenn der Preis im Jahr 2004 um mindestens 44,0 %, im Jahr 2005
um mindestens 46,0 %, ab dem Jahr 2006 um mindestens 48,0 % unter dem Preis
des im Grinen Bereich angefiihrten Originalproduktes liegt. Die Wirtschaftlich-
keit des zweiten und jedes weiteren wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes ist
somit gegeben, wenn ein genligend groRer Preisunterschied zum jeweils zuletzt
aufgenommenen Nachfolgeprodukt gegeben ist.

b) Die Wirtschaftlichkeit des im Griinen Bereich angefiihrten Originalproduktes
ist dann gegeben, wenn der Preis spatestens drei Monate nach der Aufnahme
des ersten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes um mindestens 30,0 % gesenkt
wird. Spatestens drei Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes, ist der Preis des im Grinen Bereich angefiihrten Original-
produktes neuerlich zu senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben ist. Kann
eine Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitdt aus dem Er-
stattungskodex zu streichen.

c) GemalB § 351c Abs. 10 Z2 ASVG kann der Hauptverband zur Férderung der
Verfligbarkeit von wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukten auf Empfehlung der
HEK fur bestimmte Wirkstoffe abweichende Regelungen anwenden, um das
finanzielle Gleichgewicht der sozialen Krankenversicherungstrager zu gewahr-
leisten.

2. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs. 2 Z 2 ist von der Wirtschaftlichkeit auszu-
gehen, wenn die Behandlungskosten mit der beantragten Arzneispezialitat aus-
reichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit [der] im Grinen
Bereich angefiihrten giinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (§ 351c
Abs. 97 1 ASVG).

3. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs. 2 Z 3 ist von der Wirtschaftlichkeit auszu-
gehen, wenn die Behandlungskosten mit der beantragten Arzneispezialitdt im
geringen Ausmal (iber den vergleichbaren Behandlungskosten mit [der] im
Grinen Bereich angefiihrten giinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen
(§ 351c Abs. 9Z 2 ASVG).

4. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs. 2 Z 4 ist von der Wirtschaftlichkeit auszu-
gehen, wenn die Behandlungskosten mit der beantragten Arzneispezialitat an-
gemessen Uber den vergleichbaren Behandlungskosten mit [der] im Griinen
Bereich angefiihrten giinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (§ 351c
Abs. 9Z 2 ASVG).

5. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs.2 Z5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit
auszugehen, wenn deren Abgabe ohne arztliche Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheits-
6konomisch sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu
erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fiir die definierte Gruppe von
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Patienten/Patientinnen (§ 351c Abs. 9 Z2 ASVG). Dies ist vom antragstellenden
Unternehmen anhand einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der
Hauptverband kann bei Offensichtlichkeit auf die Vorlage der pharmako-
okomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen vorlaufig verzichten.

(3) Weiters gelten fiir die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fir die Aufnahme in
den Griinen Bereich folgende zusatzliche Voraussetzungen:

1. Wird die Aufnahme von Arzneispezialitdten mit gleichem(n) Wirkstoff(en) und
gleicher (praktisch gleicher) Darreichungsform, jedoch mehreren Wirkstoff-
starken in den Griinen Bereich des Erstattungskodex gleichzeitig beantragt, ist in
allen Fallgruppen nach Abs. 2 von der Wirtschaftlichkeit nur dann auszugehen,
wenn mit dem Preis fir anndhernd gleiche Packungen (PackungsgréfRe) unab-
hangig von der Wirkstoffstarke im wesentlichen gleiche Behandlungskosten
erreicht werden. Ausgangspunkt bildet die Wirkstoffstirke, die gemaf Fach-
information, klinischen Studien oder auf Grund der Erfahrungen in der Praxis fir
eine Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitat hauptsdchlich ange-
wendet wird ("Schllsselstdrke"). In vom antragstellenden Unternehmen zu
begriindenden Einzelfdllen kann im Einvernehmen mit dem Hauptverband
folgender Ansatz herangezogen werden: Die Preise werden im Verhaltnis zur
Dosierungsstarke abgestuft, wobei fiir die doppelte Wirkstoffstarke grundséatzlich
ein um maximal 67 % hoherer Preis akzeptiert werden kann.

2. Der Preis der beantragten Arzneispezialitdit muss in allen Fallgruppen nach
Abs. 2 unter dem EU-Durchschnittspreis liegen.

(4) Ist im Gelben Bereich des Erstattungskodex keine vergleichbare Arznei-
spezialitat angefuhrt, ist fir die Aufnahme in den Gelben Bereich des
Erstattungskodex von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn das zu er-
wartende Kosten/Nutzenverhiltnis fiir eine definierte Gruppe von Patien-
ten/Patientinnen gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und vertretbar ist.
Dies ist vom antragstellenden Unternehmen anhand einer pharmako-
o6konomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann bei Offensicht-
lichkeit auf die Vorlage der pharmakodkonomischen Studie durch das antrag-
stellende Unternehmen vorlaufig verzichten.

(5) Sind im Gelben Bereich des Erstattungskodex eine oder mehrere vergleich-
bare Arzneispezialitaten angefihrt, ist fir die Aufnahme in den Gelben Bereich
des Erstattungskodex die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit in sinngemaRer
Anwendung von Abs. 2 vorzunehmen.

(6) Abs. 3 Z 1 ist fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fiir die Aufnahme in
den Gelben Bereich sinngemaR anzuwenden. Der Preis einer im Gelben Bereich
des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitdat darf den EU-Durchschnitts-
preis jedenfalls nicht Gberschreiten.

Feststellungen und Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

§ 26. (1) Der HEK sind alle Antrage auf Aufnahme (einschlielich aller
Anderungen) einer erstattungsfahigen Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex



und das auf den jeweiligen Antrag bezogene Ergebnis der Evaluation des Haupt-
verbandes vorzulegen. Die HEK ist auch zu befassen, wenn der Hauptverband
von sich aus eine Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt (Vorschlag des
Hauptverbandes).

(2) Stellt die HEK fest, dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag ab-
weichende Empfehlung zu treffen, ist dies dem antragstellenden Unternehmen
unter Bekanntgabe der Griinde schriftlich mitzuteilen. Das antragstellende
Unternehmen kann innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich
ausschlieBlich auf die Griinde der Feststellung der HEK zu beziehen hat, abgeben.
Bei Arzneispezialitaten gemaR § 23 Abs.2 Z6 bis 8 kann das antragsstellende
Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein
Gutachten gemaR Abs. 3 vorgelegt wird.

(3) Das antragstellende Unternehmen beauftragt im eigenen Namen einen
Experten/eine Expertin mit der Erstellung eines Gutachtens, das sich
ausschlieBlich auf die Grinde der Feststellung der HEK nach Abs. 2 zu beziehen
hat. Die Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu
tragen. Der Experte/die Expertin ist auf Vorschlag der HEK vom antragstellenden
Unternehmen aus der Liste jener vom Bundesministerium fir Gesundheit und
Frauen gemeldeten und von der European Medicines Evaluation Agency (EMEA)
akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Im Rahmen des Gutachtens
ist eine Erklarung des Gutachters/der Gutachterin lber allfallige
Interessenskonflikte abzugeben. Das Gutachten ist vom antragstellenden Unter-
nehmen dem Hauptverband spitestens drei Monate nach Ubermittlung der
Feststellung nach Abs. 2 vorzulegen. Die Fristen nach § 27 werden gehemmt.

(4) Der HEK ist insbesondere die Stellungnahme des antragstellenden Unter-
nehmens oder das Gutachten gemal} Abs. 3 vorzulegen; sie hat diese Unterlagen
zu bericksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen,
ob die Arzneispezialitdt in den Gelben oder den Griinen Bereich (bernommen
werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung kann
sich auf bestimmte Verwendungen gemall § 31 Abs.3 Z12 lit. b oder ¢ ASVG
beziehen; insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemafR
§ 351g Abs. 2 ASVG ab.

(5) Die Empfehlungen der HEK haben den Kriterien der Wissenschaft, der
Transparenz und der gesundheitsokonomischen Bewertungen zu entsprechen
und sind nur dann zu begriinden, wenn dem Antrag nicht entsprochen wird.

(6) Abweichende Begriindungen sind auf Verlangen eines (iberstimmten Mit-
gliedes dem Protokoll beizufiigen. Will ein Mitglied von diesem Recht Gebrauch
machen, ist die schriftliche Ausfertigung der abweichenden Begriindung, die sich
auf das Wesentliche zu beschrdanken hat, in der jeweiligen Sitzung vom (iber-
stimmten Mitglied vorzulegen. Naheres ist in der Geschéaftsordnung der HEK
gemaRk § 9 Abs. 2 zu regeln.

(7) Antrdage auf Preiserhohung nach dem VI. Abschnitt sind entgegen den Be-
stimmungen in Abs. 1 der HEK nicht vorzulegen.
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Entscheidung Giber den Antrag auf Aufnahme in den Erstattungskodex

§ 27. (1) Der Hauptverband entscheidet Uber den Antrag auf Aufnahme in den
Gelben oder Griinen Bereich auf Grundlage der Empfehlung der HEK innerhalb
von 90 Tagen ab dem Vorliegen einer Empfehlung der HEK nach deren Einlangen.

(2) Der Hauptverband hat jedenfalls auf Grundlage der Empfehlung der HEK
innerhalb von 24 Monaten ab der Feststellung des ermittelten EU-Durchschnitts-
preises zu entscheiden. Kann ein EU-Durchschnittspreis nicht oder nicht inner-
halb von 12 Monaten nach Aufnahme in den Roten Bereich ermittelt werden,
beginnt die 24-monatige Frist nach Ablauf von 12 Monaten nach Aufnahme in
den Roten Bereich.

(3) Der Hauptverband hat seine Entscheidung nur dann zu begriinden, wenn dem
Antrag nicht vollinhaltlich stattgegeben wird. Die Begriindung der ablehnenden
Entscheidung darf sich nur auf Punkte beziehen, zu denen das antragstellende
Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme hatte. Das antragstellende Unter-
nehmen ist Gber die Moglichkeit der Beschwerde an die Unabhangige Heilmittel-
kommission sowie Uber die Rechtsmittelfristen nach § 351i Abs.3 ASVG zu
belehren.

(4) Der Hauptverband kann eine vom Antrag abweichende Entscheidung
treffen."

lll. Erwdgungen

Der Verfassungsgerichtshof hat nach Durchflihrung einer mindlichen Ver-
handlung tiber die — zuldssige — Beschwerde erwogen:

1. Die beschwerdefiihrende Partei behauptet die Verfassungswidrigkeit gesetz-
licher Bestimmungen, welche die Einrichtung und Funktionsweise der belangten
Behorde regeln, namlich § 351i Abs. 3 und 4 ASVG, sowie eine Verletzung des
Gleichheitssatzes und des Art.6 EMRK mit der Begriindung, dass die Ent-
scheidungsbefugnis der Unabhédngigen Heilmittelkommission den Anforderungen
eines "effektiven Rechtsschutzes" iSd Art. 6 iVm Art. 13 EMRK nicht geniige.

1.1. Der Verfassungsgerichtshof hat die Unabhdngige Heilmittelkommission
bereits in seinem  Erkenntnis  VfSlg. 17.686/2005 (diesem folgend
VfSlg. 17.701/2005) als Kollegialbehorde mit richterlichem Einschlag iSd Art. 133
Z 4 B-VG und als Tribunal iSd Art. 6 EMRK qualifiziert. Der Verfassungsgerichtshof
halt an dieser Rechtsprechung weiterhin fest.
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1.2. Nach standiger Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes (vgl. zB
VfSlg. 9887/1983, 11.912/1988 uva.) lasst sich allein aus der gesetzlich vorge-
schriebenen Mitwirkung sogenannter Interessenvertreter an der Entscheidung
eine —auch nur scheinbare — Abhangigkeit von den Streitparteien nicht ableiten:
Die weisungsfreien Interessenvertreter, die in einer Kollegialbehorde mit richter-
lichem Einschlag im Sinne des Art.133 Z4 B-VG vertreten sind, fungieren
keinesfalls als personliches Sprachrohr der einen oder anderen Partei; sie sollen
vielmehr sachliche Gesichtspunkte in den Entscheidungsvorgang einbringen, die
sich aus ihrer jeweiligen Berufsstellung ergeben. Ein Verstoll gegen die ge-
forderte Unparteilichkeit konnte, wie der Verfassungsgerichtshof in seinem
Erkenntnis VfSlg. 12.470/1990 mit ndherer Begriindung ausgesprochen hat, nur
in besonderen Umstédnden liegen, die sich aus einer dienstlichen oder organisa-
torischen Abhdngigkeit der bestellten Kommissionsmitglieder ergeben.

1.3. Die Einwande der beschwerdefiihrenden Partei hinsichtlich der Kontroll-
dichte des Verfahrens vor der Unabhéangigen Heilmittelkommission sind unbe-
rechtigt: Zunachst ist darauf hinzuweisen, dass es bei der Aufnahme einer
Arzneispezialitdt in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex nicht
um die Frage geht, ob dem Arzneimittel der Markt der sozialen Krankenver-
sicherung an sich eroffnet wird, sondern nur darum, ob das Arzneimittel (allen-
falls auch erst auf Grund einer Bewilligung durch den chefarztlichen Dienst des
betroffenen Krankenversicherungstragers im Einzelfall) zur Direktverrechnung
mit dem Krankenversicherungstrager zugelassen wird (§ 31 Abs.3 712 lit.d
sowie § 350 Abs. 1 Z 3 ASVG). Die Zulassigkeit der Verwendung von zugelassenen
Arzneimitteln, die nicht in den Erstattungskodex aufgenommen sind, zur
Krankenbehandlung im Rahmen der sozialen Krankenversicherung hangt
hingegen nicht von der Aufnahme des Arzneimittels in den Erstattungskodex,
sondern davon ab, ob die Behandlung aus zwingenden therapeutischen Griinden
notwendig ist (vgl. § 31 Abs. 3 Z 12 viertletzter Satz ASVG). Die "Positivliste" des
Erstattungskodex schrankt daher das Recht des Patienten auf Anwendung der fir
die ausreichende und zweckmaRige Krankenbehandlung notwendigen Heilmittel
nicht ein. Den Versicherten kénnen vielmehr —wenngleich nach Genehmigung
durch den chefarztlichen Dienst — alle zugelassenen Medikamente verordnet
werden, wenn dies im einzelnen Behandlungsfall den gesetzlich festgelegten
Kriterien einer ausreichenden, zweckmaRigen und das Mall des Notwendigen
nicht Uberschreitenden Krankenbehandlung dient (OGH SZ 62/103 uva., zuletzt
10 ObS 104/12k - Behandlung der "feuchten", altersabhangigen Makula-
degeneration mit Avastin).
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Die fiir die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex zu beachtenden
Kriterien geben den Rahmen fiir eine Abwiagungsentscheidung des
Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager. Daher genligt
unter dem Gesichtspunkt des Art. 6 EMRK die nachprifende Kontrolle dieser
Abwiédgungsentscheidung durch ein Tribunal wie die Unabhangige Heilmittel-
kommission, das berechtigt ist, sowohl die Verletzung der gesetzlichen Grenzen
der darin inkludierten Ermessensiibung, als auch eine fir eine wirksame Nach-
prifung der Ermessensiibung unzureichende Begriindung als zur Aufhebung der
Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungs-
trager flihrende Rechtswidrigkeit aufzugreifen.

2. Die beschwerdefiihrende Partei riigt ferner Verletzungen des Gleichheits-
satzes in verschiedener Hinsicht, teils durch Anwendung ihrer Auffassung nach
gleichheitswidriger Normen, teils durch Ubung von Willkiir durch "Abweichen
von Parteienvorbringen" sowie eine Verletzung in den verfassungsgesetzlich
gewadhrleisteten Rechten auf ein faires Verfahren iSd Art. 6 EMRK und auf ein
Verfahren vor dem gesetzlichen Richter iSd Art. 83 Abs. 2 B-VG.

2.1. Die beschwerdefiihrende Partei stitzt ihre Beschwerde in diesem
Zusammenhang zundchst auf die Behauptung, die belangte Behdrde habe nicht
bericksichtigt, dass Lucentis wegen Fristablaufs von mehr als 120 Tagen im Sinne
des §351i Abs.4 zweiter Satz ASVG bereits als in den Erstattungskodex
aufgenommen zu gelten gehabt hatte; in diesem Zusammenhang sei die be-
schwerdefiihrende Partei in ihrer Rechtsverfolgung durch eine nur beschrankte
Akteneinsicht behindert und es seien Protokolle zum Teil "im Akt irrefiihrend
abgelegt worden".

Damit ist die beschwerdefiihrende Partei aus folgenden Griinden nicht im Recht:

2.1.1. GemaR § 351d Abs.1 ASVG hat der Hauptverband der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager tber Antrage auf Aufnahme in den gelben oder griinen
Bereich innerhalb von 90 Tagen (wird auch tber den Preis entschieden innerhalb
von 180Tagen) ab Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der
Heilmittelevaluierungskommission zu entscheiden. Der Fristenlauf wird ge-
hemmt, wenn die vom vertriebsberechtigten Unternehmen vorzulegenden
Unterlagen nicht, nicht vollstandig oder nicht in der aktuellen Fassung vorgelegt
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werden. Entscheidet der Hauptverband der &sterreichischen Sozialver-
sicherungstrager nicht fristgerecht, so hat dies aber nicht etwa die
antragsgemalRe Aufnahme der Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex zur
Folge, sondern berechtigt vielmehr das antragstellende Unternehmen, die Unab-
hangige Heilmittelkommission anzurufen, die in diesem Fall gemaRk § 351i Abs. 5
ASVG innerhalb von weiteren 180 Tagen in der Sache selbst zu entscheiden hat,
widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt. Hat die Unabhangige Heilmittel-
kommission hingegen auf Grund einer Beschwerde als Rechtsmittelbehérde zu
entscheiden, so ist diese Rechtsfolge im Gesetz nicht vorgesehen.

2.1.2. Hat der Hauptverband der Gsterreichischen Sozialversicherungstrager (wie
hier in den drei ersten Rechtsgangen) zunachst nur Gber die Erstattungsfahigkeit
abgesprochen, so beginnen mit der Aufhebung seiner Entscheidung gemald
§ 351i Abs. 4 vierter Satz ASVG die Fristen nach §§ 351c Abs. 1 zweiter Satz
leg.cit. von 90 Tagen und nach § 351c Abs. 7 Z 1 leg.cit. von 24 Monaten neu zu
laufen. Dies bedeutet, dass dann, wenn die Erstattungsfihigkeit nicht innerhalb
von 90 Tagen erneut verneint wird, die Arzneispezialitdt im roten Bereich
verbleibt, und zwar (zunachst) hochstens fiir 24 Monate ab der Feststellung des
ermittelten EU-Durchschnittspreises. Kann ein solcher Preis (vorerst) nicht
ermittelt werden, beginnt diese Frist erst nach Ablauf von 12 Monaten nach
Aufnahme in den roten Bereich zu laufen. In diesem Stadium ist in den
genehmigten Anwendungsfillen der vom Unternehmen vorerst
bekanntgegebene Preis —gegen Riickverrechnung, wenn sich Dbei
Preisevaluierung herausstellt, dass der vorlaufige Erstattungspreis tiber dem EU-
Durchschnittspreis liegt— zugrunde zu legen. Im Ubrigen gilt fir den
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager erneut die Frist
von 180 Tagen gemaR § 351d Abs. 1 ASVG.

2.1.3. Die fir den Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager
geltende Frist von 120 Tagen im Sinne des § 351i Abs. 4 zweiter Satz ASVG, nach
deren Verstreichen der Antrag als angenommen gilt, wird hingegen erst dann in
Gang gesetzt, wenn die Unabhdngige Heilmittelkommission eine Entscheidung
des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager aufgehoben
hat, in welcher —in ausdrtiicklicher oder konkludenter Bejahung der Erstattungs-
fahigkeit — die Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex aus
anderen Griinden abgelehnt oder eine in den Erstattungskodex aufgenommene
Arzneispezialitdit aus einem anderen Grund als dem Fehlen der Er-
stattungsfahigkeit gestrichen wurde.

B 938/2010-38
29.06.2013

36

37

31von4l



B 938/2010-38
29.06.2013

32von4l

2.1.4. Da die von der belangten Behdrde im vierten Rechtsgang bestatigte Ent-
scheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager —
nunmehr insoweit von der grundsatzlichen Erstattungsfahigkeit ausgehend — die
Streichung wegen des Fehlens der Wirtschaftlichkeit (u.a. wegen Nichteinhaltung
des EU-Durchschnittspreises) vorgenommen hat, hatte die 120-Tage-Frist nur im
Falle einer neuerlichen Aufhebung auch dieser Entscheidung durch die
Unabhangige Heilmittelkommission erstmals zu laufen beginnen kénnen.

2.1.5. Aus diesen Grinden geht auch das Vorbringen der beschwerdefiihrenden
Partei, wonach sie angeblich nicht in der Lage gewesen sei, den Lauf der
120-Tage-Frist aus den Verwaltungsakten nachzuvollziehen, ins Leere.

2.1.6. Es liegen daher weder Verletzungen im verfassungsgesetzlich
gewadhrleisteten Recht auf ein faires Verfahren iSd Art. 6 EMRK noch — mangels
eines Verstolles gegen die gesetzliche Zustandigkeitsordnung — auf ein
Verfahren vor dem gesetzlichen Richter iSd Art. 83 Abs. 2 B-VG vor.

2.2. Nicht nachvollziehbar ist die Argumentation der beschwerdefiihrenden
Partei, wonach ihr der Zugang zu "geheimen Protokollen" lber eine Sitzung der
Heilmittelevaluierungskommission vom 10. Dezember 2009 verwehrt worden
sei, die —worauf die Argumentation offenbar hinauslauft — dem elektronischen
Akt nicht angeschlossen worden seien.

2.2.1. Gemeint ist damit offenbar nicht die aktenkundige Protokollierung lber
die Beschlussfassung der Heilmittelevaluierungskommission sowie deren Inhalt,
sondern ein (Beratungs-)Protokoll Gber die Standpunkte und Uber das Ab-
stimmungsverhalten einzelner Mitglieder. Dieses unterliegt jedoch —ent-
sprechend den in dieser Hinsicht bestehenden allgemeinen Standards der Oster-
reichischen Rechtsordnung (vgl. auch Art. 20 Abs. 3 B-VG)- nach § 8 VO-EKO
zulassigerweise der Amtsverschwiegenheit und ist daher nicht parteienoffentlich.

2.2.2. Daran andert auch der Umstand nichts, dass sich der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager in seiner Entscheidung mit einer —
auch nach dem Beschwerdevorbringen der beschwerdefiihrenden Partei im
elektronischen Akt tatsachlich zuganglich gewesenen — abweichenden Stellung-
nahme eines Mitgliedes der Heilmittelevaluierungskommission auseinander-
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gesetzt hat, da die beschwerdefiihrende Partei ausreichend Gelegenheit hatte,
der Argumentation des Hauptverbandes der 0Osterreichischen Sozialver-
sicherungstrager in ihrer an die Unabhdngige Heilmittelkommission gerichteten
Beschwerde entgegenzutreten.

2.2.3. Auch die in diesem Zusammenhang erhobene weitere Riige, dass fiir die
Stellungnahme der Heilmittelevaluierungskommission vorweg ein Entwurf er-
stellt worden sei, verkennt, dass eine solche Vorgangsweise nicht das Gremium
prajudiziert, sondern als Grundlage fiir eine entsprechend strukturierte
Diskussion aller auftretenden Fragen erforderlich ist und daher auch in anderen,
auch hochstgerichtlichen Kollegialorganen zum guten Beratungsstandard zahlt.

2.2.4. Die beschwerdefiihrende Partei wurde daher auch insoweit weder in
ihrem Recht auf ein faires Verfahren gemalRR Art. 6 EMRK verletzt noch hat die
belangte Behorde Willkir gelbt (Art.7 B-VG). Auch die Behauptung der
beschwerdefiihrenden Partei, dass § 16 Abs. 1 letzter Satz der Geschaftsordnung
der Heilmittelevaluierungskommission in § 351g ASVG keine Deckung finde, geht
im Hinblick darauf ins Leere, dass die fir die Geheimhaltung des Beratungs-
protokolls malRgebende Vorschrift § 8 VO-EKO ist. Damit erledigt sich auch die in
der Beschwerde enthaltene weitere Variante dieser Riige, wonach die belangte
Behdrde in Bezug auf das Beratungsprotokoll "gehduft vom Parteienvorbringen
abgegangen" sein soll.

2.3. Die beschwerdefiihrende Partei rigt ferner, dass der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager auf ein von ihr am 3. Dezember 2009
Ubermitteltes neues Preisanbot in seiner Entscheidung vom 23. Dezember 2009
mit der Begriindung nicht Bedacht genommen habe, es sei dieses Preisanbot
aullerhalb der Frist des § 19 Abs.3 Z5 VO-EKO eingereicht worden, und sie
behauptet die Gesetzwidrigkeit dieser Vorschrift.

2.3.1. Nach dieser Bestimmung sind vom antragstellenden Unternehmen Uber-
mittelte Unterlagen im Verfahren und fir die Entscheidung nur dann zu beriick-
sichtigen, wenn diese spatestens 16 Tage vor der ersten Behandlung des An-
trages in der Sitzung der Heilmittelevaluierungskommission dem Hauptverband
der Osterreichischen Sozialversicherungstrager ibermittelt werden.

2.3.2. Die auf § 19 Abs. 3 Z5 VO-EKO beschrankte Behauptung der beschwerde-
fihrenden Partei betreffend die Gesetzwidrigkeit der Norm geht schon im Ansatz
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fehl, weil § 19 Abs. 1 VO-EKO im Interesse einer héchstmoglichen Straffung und
Beschleunigung des Verfahrens, die schon mit Blick auf die gesetzlichen Fristen
geboten ist, den Antragstellern die ausdriickliche Verpflichtung auferlegt, alle zur
Entscheidung Uber den Antrag notwendigen Unterlagen gemafl § 18 VO-EKO
unter einem mit dem Antrag vorzulegen, wobei der antragstellenden Partei die
Moglichkeit offensteht, das Verfahren zunachst auf die Frage der
Erstattungsfahigkeit zu beschranken und erst nach deren Feststellung oder nach
dem fruchtlosen Verstreichen der 90-tdgigen Frist des § 351c Abs. 1 dritter Satz
ASVG (mit der Konsequenz des Eintrittes der Erstattungsfahigkeit durch
Aufnahme in den roten Bereich des Erstattungskodex) einen Antrag auf
Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex zu stellen
und erst dann alle dafiir erforderlichen Unterlagen vorzulegen.

Eine erst nach dem Antrag erfolgende Vorlage von weiteren Unterlagen ist
gemalk § 19 Abs.2 VO-EKO an die Voraussetzung gebunden, dass diese vom
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager verlangt wurden.
Zu diesen beiden Bestimmungen enthélt § 19 Abs. 3 Z5 VO-EKO lediglich eine
Ausnahme fir die Bericksichtigung von solchen Unterlagen, die weder mit dem
Antrag vorgelegt, noch vom Hauptverband der 0&sterreichischen Sozialver-
sicherungstrager verlangt wurden, die jedoch —unter Erfiillung weiterer in Z1
bis 4 dieser Bestimmung genannten Voraussetzungen — so rechtzeitig (die Fest-
legung der Verordnung hiefir ist 16 Tage) vor dem Beratungstermin der Heil-
mittelevaluierungskommission einlangen, dass sie von der Heilmittel-
evaluierungskommission noch ohne Verzogerung des Verfahrens beriicksichtigt
werden kdnnen.

Diese Frist ist Verfahrensparteien auch bekannt, da die Tagesordnung der Sitzung
der Heilmittelevaluierungskommission, einschlielllich der Bezeichnung der in
dieser Sitzung zu behandelnden Arzneispezialititen, gemidl §8 der
Geschéaftsordnung der Heilmittelevaluierungskommission in  der Regel
drei Wochen vor dem Sitzungstermin im Internet unter www.sozialver-
sicherung.at zu veroffentlichen sind.

2.4. Angesichts der verfassungsrechtlichen Unbedenklichkeit der angewendeten
Rechtsvorschriften und des Umstandes, dass kein Anhaltspunkt dafir besteht,
dass die Behorde diesen Vorschriften falschlicherweise einen gleichheitswidrigen
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Inhalt unterstellt hat, kdnnte der Beschwerdefiihrer im verfassungsgesetzlich
gewadhrleisteten Recht auf Gleichheit aller Staatsbirger vor dem Gesetz nur
verletzt worden sein, wenn die Behorde Willklr getibt hatte.

Ein willklirliches Verhalten der Behorde, das in die Verfassungssphére eingreift,
liegt unter anderem in einer gehduften Verkennung der Rechtslage, aber auch im
Unterlassen jeglicher Ermittlungstatigkeit in einem entscheidenden Punkt oder
dem Unterlassen eines ordnungsgemadlRen Ermittlungsverfahrens {berhaupt,
insbesondere in Verbindung mit einem Ignorieren des Parteivorbringens und
einem leichtfertigen Abgehen vom Inhalt der Akten oder dem AulRer-Acht-Lassen
des konkreten Sachverhaltes (zB VfSlg. 8808/1980 mwN, 14.848/1997,
15.241/1998 mwN, 16.287/2001, 16.640/2002).

Eine solche gravierende Fehlbeurteilung kann der belangten Behdrde aber nicht
angelastet werden:

2.4.1. Die strengen zeitlichen Vorgaben des §19 Abs.1 VO-EKO bzw. der
(demgegeniiber begiinstigenden) Ausnahmeregelung des § 19 Abs. 3 Z5 VO-EKO
gelten ausdriicklich nur fir die Vorlage von Unterlagen, und nicht auch —nach
erfolgter Ermittlung des EU-Durchschnittspreises — fiir "in letzter Minute" ver-
besserte Preisanbote (also fiir bloBe Tatsachenmitteilungen), mit denen diesem
Durchschnittspreis entsprochen (und damit die Voraussetzung des § 31 Abs. 3
Z12 lit.b letzter Satz ASVG hergestellt) werden soll; es ist in diesem
Zusammenhang namlich nicht ersichtlich (und konnte vom beteiligten
Hauptverband der Sozialversicherungstrager in der mindlichen Verhandlung
auch nicht dargetan werden), wie ein bloRes Preisanbot, auch wenn es nach dem
fir die Vorlage von Unterlagen geltenden Zeitpunkt erstattet wird, zu einer
Verzogerung des Verfahrens fiihren konnte. Auch kdnnen die fir Unterlagen
geltenden weiteren Voraussetzungen der Z 1 bis 4 des § 19 Abs. 3 VO-EKO mit
einem derartigen Preisanbot nicht in einen sinnvollen Zusammenhang gebracht
werden. Es ist daher nicht nachvollziehbar, aus welchen (sachlichen) Griinden die
fir die Vorlage von nach Antragstellung unverlangt nachgereichten Unterlagen
geltende Frist des § 19 Abs. 3 Z5 VO-EKO auch fiir ein verbessertes Preisanbot
gelten soll.

2.4.2. Mit dem Vorbringen, dass auch ein bedingtes Anbot im Hinblick auf § 862
ABGB zuldssig wadre, wird keine Willkir der belangten Behoérde aufgezeigt,
sondern lediglich die einfachgesetzliche Richtigkeit in Frage gestellt, was vom
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Verfassungsgerichtshof jedoch nicht zu beurteilen ist. Wenn die belangte
Behorde daher davon ausgegangen ist, dass das Preisanbot vom 3. Dezember
2009 wegen der gesetzten Bedingung der Aufnahme von Lucentis in den gelben
Bereich des Erstattungskodex bis zu einem bestimmten Zeitpunkt nicht dem
Gesetz entsprochen hat, hat sie im Ergebnis nicht Willkiir gelibt. Dies gilt auch fir
die Beurteilung der friiheren, ebenfalls befristeten Preisanbote der beschwerde-
fihrenden Partei vom 10. September 2009 und 5. November 2009 in der Hohe
von € 1.018,30, mit denen nach den insoweit unbekdampft gebliebenen Fest-
stellungen im erstinstanzlichen Bescheid (iberdies der EU-Durchschnittspreis
Uberschritten wurde.

2.4.3. Die belangte Behorde durfte daher schon deshalb denkmoglich davon
ausgehen, dass die gesetzlichen Voraussetzungen fiir die Aufnahme von Lucentis
in den gelben Bereich des Erstattungskodex gemaR § 31 Abs. 3 Z 12 lit. b letzter
Satz ASVG nicht vorlagen. Die in der Beschwerde erhobenen materiellrechtlichen
Rigen betreffend die den angefochtenen Bescheid tragenden weiteren
Argumente, namlich betreffend die strittige Indikationsregel (mit oder ohne OCT-
Kontrolle) und betreffend die Zuldssigkeit des "sektorenibergreifenden
Kostenvergleichs", bedirfen daher keiner weiteren Erérterung mehr.

3. Schliel8lich behauptet die beschwerdefiihrende Partei eine Verletzung im
Recht auf Entscheidung in angemessener Frist gemal Art. 6 EMRK.

3.1. Die gesetzlichen Bestimmungen und die Verordnung lber das Verfahren zur
Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex setzen die Richtlinie
89/105/EWG, ABI. 1989 L 40, 8, betreffend die Transparenz von MaBnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme, um; sie liegen daher im
Anwendungsbereich des Unionsrechts und daher auch des insoweit dem Art. 6
EMRK gleichenden Art. 47 der GRC. Art. 47 Abs. 2 GRC garantiert ein Recht auf
Entscheidung innerhalb angemessener Frist und stellt nach dem Erkenntnis des
Verfassungsgerichtshofes VfSlg. 19.632/2012 ein verfassungsgesetzlich gewahr-
leistetes Recht dar.

3.2. Angesichts der Parallelitat des Art. 6 EMRK mit Art. 47 Abs. 2 GRC (vgl. VfSlg.
19.632/2012) im Hinblick auf das Recht auf Entscheidung innerhalb angemes-
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sener Frist reicht es im vorliegenden Fall aus, auf die stédndige Rechtsprechung
des Europdischen Gerichtshofes flir Menschenrechte zu verweisen, der zufolge
die Angemessenheit der Verfahrensdauer nicht abstrakt, sondern im Lichte der
besonderen Umstdande des einzelnen Falles zu beurteilen ist. Die besonderen
Umstiande des Einzelfalles ergeben sich aus dem Verhaltnis und der
Wechselwirkung verschiedener Faktoren. Neben Faktoren, welche die Ver-
fahrensdauer beeinflussen, namlich die Schwierigkeit des Falles, das Verhalten
des Beschwerdefiihrers und das Verhalten der staatlichen Behdrden in dem
bemadngelten Verfahren, ist auch die Bedeutung der Sache fiir den Beschwerde-
fihrer relevant (vgl. VfSlg.17.307/2004, 17.582/2005, 17.644/2005,
18.509/2008, 18.658/2008).

Nicht eine lange Verfahrensdauer schlechthin fiihrt zu einer Verletzung, sondern
nur eine Verzogerung, die auf Versdaumnisse staatlicher Organe zurlickzufiihren
ist. Der Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes flir Menschenrechte ist
daher keine fixe Obergrenze fiir die Angemessenheit der Verfahrensdauer zu
entnehmen, ab deren Uberschreitung jedenfalls eine Verletzung des Art. 6 Abs. 1
EMRK anzunehmen ware (vgl. VfSlg. 16.385/2001 mH auf die Rechtsprechung
des Europadischen Gerichtshofes fiir Menschenrechte; VfSlg. 17.821/2006,
18.066/2007, 18.509/2008).

3.3. Der Antrag der beschwerdefiihrenden Partei auf Aufnahme der Arznei-
spezialitat Lucentis in den gelben Bereich des Erstattungskodex stammt vom
13. April 2007, das Verfahren hat mit Erlassung des angefochtenen Bescheides
vom 25. Mdrz 2010 seinen Abschluss gefunden. Die gesamte Verfahrensdauer
vor den Verwaltungsbehérden hat somit knapp unter drei Jahren betragen.

3.3.1. Was die Bedeutung der Sache fiir die beschwerdefiihrende Partei anlangt,
so strebte sie durch die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben Bereich
des Erstattungskodex an, dass diese nach Genehmigung der Verschreibung durch
den chef- und kontrolldrztlichen Dienst des jeweiligen Krankenversicherungs-
tragers nach Maligabe der Richtlinie Gber die 6konomische Verschreibweise
(§ 31 Abs. 5Z 13 ASVG) auf dessen Kosten abgegeben werden kann, wobei einem
Sozialversicherungstrager fiir eine Arzneispezialitat in diesem Bereich hochstens
der EU-Durchschnittspreis verrechnet werden darf (§ 31 Abs. 3 Z 12 lit. b letzter
Satz ASVG).
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Beschwerden gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, dass die Arznei-
spezialitat nicht erstattungsfahig ist, haben (nach der gemall § 642 Abs. 2 ASVG
hier noch anzuwendenden Rechtslage vor der Transferierung dieser Bestimmung
in §351i Abs.3 ASVG durch das Sozialrechtséanderungsgesetz 2009, BGBI. |
33/2009) gemaR § 351c Abs. 1 vierter Satz ASVG keine aufschiebende Wirkung.
Die Stellung des Antrages fiihrt aber dazu, dass sich die betreffende
Arzneispezialitdit wahrend des Verfahrens vor dem Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager (dh. jeweils bis zur Streichung durch
den erstinstanzlichen Bescheid mangels Erstattungsfahigkeit) gemaR § 31 Abs. 3
Z12 lit.a iVm &§351c Abs.1 zweiter Satz ASVG im roten Bereich des
Erstattungskodex befindet. Sie kann daher nach dem Gesetzeswortlaut im
Ergebnis unter denselben Bedingungen auf Kosten des
Sozialversicherungstragers abgegeben werden, als ob sie sich im gelben Bereich
befinden wirde (chef- bzw. kontrollarztliche Genehmigung nach Maligabe der
Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise). Da die Abweisung des
Antrages der beschwerdefiihrenden Partei im vierten Rechtsgang aus anderen
Grinden als dem der Erstattungsfahigkeit erfolgt ist, hatte die Beschwerde gegen
diesen Bescheid aufschiebende Wirkung, sodass die Arzneispezialitat bis zur
Erlassung des Bescheides der belangten Behdrde im roten Bereich des
Erstattungskodex verblieb. Insgesamt war dies somit durch rund 20 Monate, also
wahrend mehr als der Halfte der Verfahrensdauer der Fall, ndmlich in den
Zeitraumen vom 13. April 2007 bis zur Erlassung des Bescheides vom 27. Juni
2007, von der aufhebenden Entscheidung der Unabhédngigen Heilmittel-
kommission vom 29. November 2007 bis zur erneuten Streichung mit Bescheid
des Hauptverbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstrager vom
23. April 2008, von der Aufhebung dieses Bescheides durch die Unabhdngige
Heilmittelkommission mit Bescheid vom 27. November 2008 bis zur neuerlichen
Streichung durch Bescheid des Hauptverbandes der 0Osterreichischen
Sozialversicherungstrdager vom 30. Marz 2009, und schlieRRlich von der Aufhebung
auch dieses Bescheides durch die Unabhédngige Heilmittelkommission mit
Bescheid vom 25. Juni 2009 bis zur Erlassung des angefochtenen Bescheides vom
25. Marz 2010. Diese dem angestrebten Verfahrensergebnis weitgehend
entsprechende Rechtsstellung, die das Gesetz der beschwerdefiihrenden Partei
somit bereits wahrend des Verfahrens einrdumt, relativiert die Belastung, die der
beschwerdefiihrenden Partei durch die Verfahrensdauer von nahezu drei Jahren
erwachsen konnte.
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3.3.2. Was den Beitrag der Behorden zu der Verfahrensdauer betrifft, so kann
eine langerdauernde Untatigkeit nicht festgestellt werden. Die zwischen den
einzelnen Entscheidungen gesetzten Verfahrensschritte bestanden im Wesent-
lichen aus Vorhalten von Verfahrensergebnissen an die beschwerdefiihrende
Partei, um dieser Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Diese Verfahrens-
schritte erfolgten im Allgemeinen unverziiglich, dh. binnen weniger Tage. Die
Dauer der vier erforderlichen Rechtsmittelverfahren betrug jeweils ab der Be-
schwerdefiihrung im ersten Rechtsgang rund vier Monate, im zweiten
Rechtsgang ca. sechs Monate, im dritten Rechtsgang rund zwei Monate und im
vierten Rechtsgang schlieRlich ca. vier Monate. Die etwas ldangere Dauer des
Rechtsmittelverfahrens im zweiten Rechtsgang wurde durch einen zusatzlichen
Schriftsatz der beschwerdefiihrenden Partei verursacht, der einen Monat nach
der Beschwerde erstattet wurde, und zu dem die belangte Behdrde unverziiglich
eine Stellungnahme des Hauptverbandes eingeholt hat, wozu sie zur Wahrung
des Parteiengehors verpflichtet gewesen ist. Eine ab Vorliegen dieser Stellung-
nahme verstrichene Frist von vier Monaten (als langste Frist der Untatigkeit einer
Behorde im Gesamtzeitraum des Verfahrens) bis zur Entscheidung der Unab-
hangigen Heilmittelkommission kann nach den Umstdnden des Falles nicht als
UbermaRig angesehen werden.

3.3.3. Das Schwergewicht der Argumentation der beschwerdefiihrenden Partei
zur Unangemessenheit der Verfahrensdauer liegt denn auch nicht in der Be-
hauptung einer unvertretbar langen Dauer der Untatigkeit der Behorden;
vielmehr steht im Mittelpunkt der Argumentation der Umstand, dass drei
Rechtsgange erforderlich gewesen seien, ehe der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager seinen Standpunkt, Lucentis sei
Uberwiegend fir die Verwendung in Krankenanstalten geeignet und daher
gemaR § 351c Abs. 2 ASVG nicht erstattungsfahig, aufgegeben habe.

3.3.4. Der Europadische Gerichtshof fiir Menschenrechte hat fur den Fall, dass
staatliche Behdrden durch Rechtsmittel gegen gerichtliche Anordnungen die
faktische Durchsetzbarkeit eines rechtskonformen Zustandes zu verhindern
suchen, ausgesprochen, dass die Behorden die damit verbundenen
Verzégerungen zu verantworten haben (EGMR, Pibernik, Appl. 75139/01,
Rz 56 f). Das Erfordernis wiederholter Rechtsgédnge innerhalb der Verwaltung, die
auf Begriindungsmangel der jeweils erstinstanzlichen Bescheide zuriickzufihren
sind, konnten — selbst unter Zugrundelegung des in der genannten Ent-
scheidung des Europdischen Gerichtshofes flir Menschenrechte zum Ausdruck
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kommenden Rechtsgedankens — nur dann eine Unangemessenheit der
Verfahrensdauer begrinden, wenn dieser Fehler dem Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager als erstinstanzliche Behdérde als eine
Verfahrensverschleppung vorwerfbar ware.

3.3.5. Die beschwerdefiihrende Partei legt in ihrer Beschwerde zwar dar, welche
— unterschiedlichen — Gesichtpunkte in den drei Rechtsgdangen zur Frage der
Erstattungsfahigkeit erdrtert und vom Hauptverband der 0&sterreichischen
Sozialversicherungstrager zur Begrindung seiner jeweiligen Entscheidung
herangezogen wurden. Ein Verhalten des Hauptverbandes, das in
Verschleppungsabsicht gesetzt worden ware, wird damit aber nicht dargetan.

3.4. Eine Verletzung der beschwerdefiihrenden Partei im verfassungsgesetzlich
gewadhrleisteten Recht auf Entscheidung innerhalb einer angemessenen Frist
gemald Art. 6 Abs. 1 EMRK liegt daher nicht vor.

IV. Ergebnis

1. Die behauptete Verletzung verfassungsgesetzlich gewahrleisteter Rechte hat
sohin nicht stattgefunden.

2. Das Verfahren hat auch nicht ergeben, dass die beschwerdefiihrende Partei in
von ihr nicht geltend gemachten verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechten
verletzt wurde. Angesichts der Unbedenklichkeit der angewendeten Rechts-
grundlagen ist es auch ausgeschlossen, dass sie in ihren Rechten wegen An-
wendung einer rechtswidrigen generellen Norm verletzt wurde.

3. Ob der angefochtene Bescheid in jeder Hinsicht dem Gesetz entspricht, ist
vom Verfassungsgerichtshof nicht zu priifen, und zwar auch dann nicht, wenn
sich die Beschwerde —wie im vorliegenden Fall — gegen die Entscheidung einer
Kollegialbehorde nach Art. 133 Z 4 B-VG richtet, die beim Verwaltungsgerichtshof
nicht bekampft werden kann (vgl. zB VfSlg. 10.659/1985, 12.915/1991,
14.408/1996, 16.570/2002 und 16.795/2003).

4. Die Beschwerde war daher abzuweisen.
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Wien, am 29.06.2013
Die Vizeprasidentin:
Dr. BIERLEIN
Schriftflihrerin:
Mag. NEMETH
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