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Erstattungskodex NEU

Fir Arzte relevante Anderungen zum Erstattungskodex (EKO)

Befristete Aufnahmen in den EKO, Preismodelle, Biosimilar-Preisregeln, EU-Durch-
schnittspreise in der No-Box und andere Neuerungen, die fir Arzte und Patienten im
Zusammenhang mit der Verschreibung von Arzneimitteln wichtig sind.

Von Maria-Luise Plank
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A. Einleitung

Ein wesentlicher Bestandteil der arztlichen Therapie
sind Arzneimittel. Die Moglichkeiten, bekannte
Krankheiten medikamentds zu behandeln, haben viele
Leben gerettet und die Lebensqualitidt der Menschen
verbessert; zB kann heute aufgrund der Moglichkeit,
Hautkrebs durch Arzneimittel zu behandeln, Patienten
eine Operation erspart bleiben.

Wichtig ist aber nicht nur die Entdeckung und Ent-
wicklung von wirksamen Therapien, sondern auch der
Zugang der Menschen zu diesen. In Osterreich haben
tiber 95% der Einwohner Leistungsanspriiche im Rah-
men der gesetzlichen Krankenversicherung.

Vertragsdrzte der sozialen Krankenversicherung
sind im Rahmen der Verschreibung von Heilmitteln
dem Stand der Medizin als auch dem Wirtschaftlich-
keitsgebot des Krankenversicherungsrechts verpflich-
tet. Fiir Vertragsdrzte der sozialen Krankenversiche-
rung ist daher die Kenntnis iiber die Bestimmungen
des EKO von besonderer Bedeutung, da diese Bestim-
mungen den Rahmen ihres therapeutischen Handelns
mitgestalten.

Im Folgenden werden die wesentlichen Neuerun-
gen der Gesetzesinderung 2017 zum Erstattungsko-
dex (EKO), die teilweise mit 1. 1.2018 in Kraft ge-
treten sind, und neue Verwaltungspraktiken des
Hauptverbandes der osterr Sozialversicherungstrager
(kurz: Hauptverband) mit besonderem Fokus auf
Arzte und Patienten dargestellt.
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B. Leistungsrecht ASVG allgemein

Das Leistungsrecht der gesetzlichen Krankenversiche-
rung steckt den Rahmen fiir die Kostenitbernahme von
Arzneimitteln ab. Im Folgenden wird daher in gebote-
ner Kiirze das Leistungsrecht in der Krankenversiche-
rung mit dem Schwerpunkt Heilmittel dargestellt.

1. Recht auf Krankenbehandlung

Pflichtversicherte haben nach § 133 Abs 2 ASVG ein
Recht auf Krankenbehandlung. Diese hat ausreichend
und zweckmaflig zu sein, darf aber das Maf3 des Not-
wendigen nicht iiberschreiten.

Zweckmidif$ig ist eine Therapie, wenn sie am Stand
der Medizin und nach Beriicksichtigung der Eignung
und der Qualitit der Mafinahme mit den Patienten-
wiinschen vereinbar ist.?) ,Das MafS des Notwendigen
zielt auf die Wirtschaftlichkeit der Therapie ab.

Die Richtlinien iiber die 6konomische Verschreib-
weise von Heilmitteln und Heilbehelfen (R6V)? sehen
fur die Sicherstellung der Zweckmafligkeit und Wirt-
schaftlichkeit folgende Regelungen vor: § 2. (1) Die
Verschreibung von Heilmitteln oder Heilbehelfen durch
den behandelnden Arzt ist zweckmdif$ig und wirtschaft-
lich, wenn die Verschreibung geeignet ist, den grofStmaog-
lichen therapeutischen Nutzen zu erzielen und die Be-
handlungskosten im Verhdltnis zum Erfolg und zur
Dauer der Behandlung moglichst gering zu halten. (2)
Bei der Beurteilung der ZweckmidfSigkeit und Wirt-
schaftlichkeit ist insbesondere darauf Bedacht zu neh-
men, 1. ob von mehreren therapeutisch geeigneten Heil-
mitteln (Heilbehelfen) das okonomisch giinstigste Heil-
mittel (der 6konomisch giinstigste Heilbehelf) gewdhlt
wurde, dh von mehreren im Preis gleichen Mitteln das
geeignetste, von mehreren gleich geeigneten Mitteln je-
nes, das die geringsten Kosten verursacht; [...]“

Der OGH hat ausgesprochen, dass ein Versicherter
keinen Anspruch auf die Beistellung eines jeden von
ihm gewiinschten oder vom Arzt verschriebenen Heil-
mittels hat; es steht ihm nur das im konkreten Fall not-
wendige und wirtschaftlichste Heilmittel zu.? Anhand
von konkreten Fillen fiihrte dies zu folgenden Ent-
scheidungen:

1) Vgl Statistisches Handbuch der &sterreichischen Sozialversiche-
rung 2017,

2) OGH 10 ObS 312/92 SSV-NF 7/22; 10 ObS 174/93 mwN SSV-NF
7/112.

3) Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln
und Heilbehelfen (R6V 2005), Verlautbarung Nr 5, 2005.

4) OGH 10 ObS 21/10aJBI 2010, 603; 10 ObS 144/06 h SSV-NF 20/
64 ua.



Recht auf Therapiewahl:>

Wenn mehrere geeignete Behandlungsmethoden
mit unterschiedlichen Belastungen fiir den Patien-
ten zur Verfiigung stehen, darf die Entscheidung
des betroffenen Patienten nicht aufler Acht gelassen
werden. Eine Narkose stellt eine wesentliche Belas-
tung gegentiber einer ambulanten Behandlung dar,
sodass hier die Entscheidung des Patienten auf
Durchfithrung der ambulanten (aber teureren)
Sklerotherapie zu beriicksichtigten war.

Vorrang der freien Arztwahl:®

Eine kostenintensive Pharmatherapie muss auf
Wunsch des Patienten auch im niedergelassenen Be-
reich verabreicht und bezahlt werden, wenn die The-
rapie auch im niedergelassenen Bereich mit gleicher
Qualitét erbracht werden kann. Hier ist das Kosten-
argument untergeordnet, selbst wenn fiir die soziale
Krankenversicherung die Kosten fiir den Fall der Er-
bringung der Therapie im Krankenhaus niedriger
wiren. Die freie Arztwahl hat vor allem dann Vor-
rang, wenn es sich um eine chronische Erkrankung
handelt. Das Vertrauensverhiltnis zwischen Arzt
und Patienten hat einen sehr hohen Stellenwert.

Vorbeugung zweckmaBiger als
Kurativbehandlung:”

Die ,vorbeugende® Behandlung zur Abwehr von In-
fekten kann, wenn sie die durchgehende Behand-
lung des Grundleidens ermdglicht, zweckméfliiger
sein als das Abwarten eines Infekts und dessen Be-
handlung mit (wesentlich giinstigeren) Antibiotika.

Sicherheit als Nutzenkriterium:®

Der Anspruch auf eine fertige Infusionslésung kann
nicht mit dem Argument abgelehnt werden, eine
vom Arzt selbst zu mischende Losung sei giinstiger,
weil diese ein wesentlich héheres Kontaminations-
und damit Infektionsrisiko aufweist.

2. Erstattungskodex

§ 31 Abs 3 Z 12 ASVG bestimmt, dass jene Arzneispe-
zialititen in den Erstattungskodex (EKO) aufzuneh-
men sind, die einen Nutzen fiir den Patienten iSv
§ 133 Abs 2 ASVG annehmen lassen. Der Patienten-
nutzen ist an medizinischen oder gesundheitsékono-
mischen Maf3stiben zu messen und ist eine Evaluie-
rung fiir den ,,Regelfall“.

§ 2 Abs 2 RV sieht in Bezug auf den EKO Folgen-
des vor: ,,(2) ob im Einzelfall mit Riicksicht auf die in
Z 1 geregelten Kriterien statt der Verschreibung eines im
Roten Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Heil-
mittels die Verschreibung eines Heilmittels aus dem Gel-
ben oder griinen Bereich bzw statt der Verschreibung
eines im Gelben Bereich angefiihrten Heilmittels die
Verschreibung eines Heilmittels aus dem Griinen Be-
reich zweckmdfSiger und wirtschaftlicher wire;“

Im Zusammenspiel zwischen Ro6V und EKO ergibt
sich folgendes Spannungsfeld: Samtliche im EKO aufge-
nommenen Produkte haben ein Aufnahmeverfahren
durchlaufen und wurden daher als wirtschaftlich in den

EKO aufgenommen. Rebhahn® geht daher davon aus,
dass innerhalb des EKO § 2 Abs 2 RV als ,,rechtlich un-
verbindlicher Wunsch® zu verstehen sei, das jeweils giins-
tigste Mittel zu verschreiben. Dies vor allem deshalb, weil
es Patienten, die einen Wirkstoff tiber eine lingere Zeit
einnehmen, nicht zumutbar ist, haufig das Medikament
zu wechseln; selbst bei Generika ist die Spannweite der
zugelassenen Biodquivalenz grof (80 - 120%).

Die Preisgestaltung der Produkte im Erstattungsko-
dex ist in der Verfahrensordnung zur Herausgabe des
Erstattungskodex (VO-EKO) geregelt und geht nach
dem in Abbildung 1 dargestellten Schema vor.

Die Regel fiir Nachfolgeprodukte (Z 1) wird in
Pkt C.1. genauer erldutert. Fiir innovative Produkte
gelten die Regeln ab Z 2. Der Innovationsgrad eines
Arzneimittels (§ 23 Abs 2 VO-EKO) hat wenig Ein-
fluss auf die Preisgestaltung des Produkts. Der bestim-
mende Faktor ist der Patientennutzen. Der VWGH!'?
hat den Begriff ,,wesentlichen zusitzlichen Patienten-
nutzen® iSv § 351¢ ASVG iVm § 23 Abs2 Z 5 und 6
VO-EKO wie folgt konkretisiert: ,,[. ..] wenn (allenfalls
durch anerkannte Surrogatparameter) bedeutende Ver-
besserungen gegeniiber vorhandenen therapeutischen
Alternativen nachweisbar sind, etwa - je nach Art der
Erkrankung - der (deutlich raschere und/oder vollstin-
digere) Riickgang der Symptome, die Verlingerung der
Uberlebensdauer, das Vermeiden bzw Hinauszdgern
von Folgeschiden oder das Ausbleiben von schweren
Nebenwirkungen; bei chronischen Erkrankungen kann
auch eine - eindeutig objektivierbare - erhebliche Ver-
besserung der Lebensqualitét einen wesentlichen thera-
peutischen Zusatznutzen begriinden 'V

Der Preis eines im EKO gelisteten Heilmittels muss
jedenfalls unter dem EU-Schnitt (s Pkt C.2) liegen und
in einer bestimmten Relation (plus/minus 10%) zum
Mitbewerberprodukt angeboten werden. Ist kein Ver-
gleichsprodukt im EKO gelistet, muss der Preis durch
eine vom Unternehmen vorzulegende 6konomische
Studie gerechtfertigt werden.

Der EKO stellt eine Verwaltungsvereinfachung fiir
den Regelfall dar, kann aber den Leistungsanspruch
der Patienten im Einzelfall nicht abschlieflend regeln.
Gem § 14 Heilmittelbewilligungs- und Kontrollver-
ordnung kann die soziale Krankenversicherung alle
Mittel bewilligen, wie schon ausgefiihrt auch Produkte
aus der No-Box, sonstige Mittel und Produkte der Ne-
gativliste, wenn folgende Kriterien vorliegen:

Es handelt sich um einen Einzelfall;

die Behandlung ist aus zwingenden therapeutischen

Griinden notwendig;

eine in Frage kommende Arzneimittelspezialitit ist

nicht im EKO angefiithrt oder wurde erfolglos ver-

sucht.

5) OGH 10 ObS 112/94 SZ 67/76; 10 ObS 113/94 SSV-NF 8/44;
10 ObS 409/02y.
6) OGH 17 Cgs 37/07h.
7) OGH 10 ObS 361/01p SSV-NF 15/142.
8) OGH 10 ObS 2450/96h ARD 4873/7/97; 10 ObS 9/99t SSV-NF
13/12.
9) Rebhahn in Mosler/Mdiller/Pfeil, SV-Komm idF 24. Lieferung § 136
Rz 53.
10) VwWGH 27. 1. 2016, Ro 2015/08/0017.
11) Vgl dazu die Ausflhrungen von Seyfried in Sonntag (Hrsg), ASVG®
§ 351¢c ASVG.

Maria-Luise Plank - Erstattungskodex NEU



Okonomieschema des EKO

Innovationsgrad Innovationsgrad

§23Abs 2VO-EKO

§24Abs 2VO-EKO

Okonomieregel Griiner Bereich

VO-EKO HEK-Selbstbindung

Z1) gleicherWirkstoff £1) keinen 7 usatznutzen

min. 10% unter

Generikaregel Vergleichsprodukt

Z2) gleicher Wirkstoff
neue Starke

£2) gleicher ahnlicher Nutzen

5% ober
Vergleichsprodukt

ausreichend unter den
vergleichbaren Behandlungskosten

Z3) neue Kombination £3) Zusatznutzen fir

Untergruppe der Patienten

max. 10% ober
Vergleichsprodukt

geringes Ausmak aber den
vergleichbaren Behandlungskosten

Z4) gleicherWirkstoff

neue Darreichungsform von Patienten

£4) Zusatznutzen fir Mehrzahl

angemessen Ober dem
begonstigsten Produkt im Granen
Bereich

Z5) neuer Wirkstoff mit

th tischer Nutz
definiertem Wirkprinzip =rapeutisener utzen

fiir Untergruppe

£5) wesentlicher zusatzlicher

sinmvoll und Gkanomisch
wertretbar for denzu erwartenden
Patientennuizen

Z6) neuer Wirkstoff mit
neuerm Wirkprinzip

£6) wesentlicher zusatzlicher
therapeutischer Nutzen far
die Mehrzahl der Patienten

Z7) erstmalige medikamentdse
Behandlung maglich

Z8) erstmalige Behandlung
einer Erkrankung

Abbildung 1

3. Wesen des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes

Der Chefarzt ist kein ,,medizinischer Vormund® von
Vertragsirzten, sondern ein Kostendimpfungsinstru-
ment und hat daher 6konomische Aufgaben zu erfiil-
len. Der OGH hat das so ausgedriickt: ,,Der Chefarzt ist
zwar als fachkundiges Organ eines Krankenversiche-
rungstrdgers in dieser Funktion nicht zur selbstindigen
Ausiibung des drztlichen Berufes berufen, er hat aber
aufgrund seiner medizinischer Kenntnisse im Wesentli-
chen dkonomische Grundsitze bei der Krankenbehand-
lung zu beurteilen.“1?)

Daraus ergibt sich, dass der Chef- und Kontrollarzt
eine 6konomische Funktion zu erfiillen hat und damit
nicht berufen ist, medizinische Entscheidungen zu
treffen, was mangels entsprechender Unterlagen und
personlicher Wahrnehmungen (Krankengeschichte,
Anamnese etc) auch unmoglich wire. Ziel der Titig-
keit des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes ist die
Priifung, ob die vom Arzt vorgesehene Therapie unter
gleichem Heilerfolg mit gleichwertigen Mitteln kosten-
glinstiger moglich ist.

Meines Erachtens ist seitens des chef- und kontroll-
arztlichen Dienstes weder gegeniiber einem niederge-
lassenen Arzt noch gegeniiber einem Arzt in einer
Krankenanstalt eine therapeutische Weisung moglich.
Dies gilt vor allem vor dem Hintergrund, dass der be-
handelnde Arzt (die behandelnde Krankenanstalt) die
volle Haftungsverantwortung fiir die Therapie gegen-
tiber dem Patienten tragt. Hatte der Chef- und Kon-
trollarzt ein Recht, vorzuschreiben, welche Therapie
anzuwenden ist, wiirde das Prinzip der Haftungsfrei-
heit der Krankenversicherungstréger fiir das Handeln
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des Arztes durchbrochen. Somit kann aufgrund der
Tatsache, dass die Krankenversicherungstriager nicht
fur ihre Kassendrzte haften, geschlossen werden, dass
der Chefarzt auch kein Recht hat, eine konkrete The-
rapie zwingend vorzuschreiben.

Die Antworten der Chef- und Kontrolldrzte auf Be-
willigungsanfragen stellen daher 6konomische Ent-
scheidungen dar, die sich an leistungsrechtlichen Maf3-
staben iSd § 133 Abs 2 ASVG zu orientieren haben.

Laut OGH® sind ,Anmerkungen® des Chefarztes
auf Rezepten (ANM: nunmehr ,,ABS[Arzneimittelbe-
willigungssystem]-Antworten®) nach allgemeinen zi-
vilrechtlichen Grundsitzen zu beurteilen. Dabei ist
ausgehend von dem Wortsinn der Wille der erkldren-
den Partei zu erforschen. Unter dem Willen ist die dem
Erklarungsgegner erkennbare Absicht des Erklarenden
zu verstehen. Wenn daher eine ABS-Riickantwort auf
ein anderes (billigeres) Produkt hinweist, wird diese
Anmerkung als Ablehnung des Antrags auf Kosten-
tibernahme zu deuten sein. Der Patient hitte in diesem
Fall die Moglichkeit, einen Bescheid und damit eine
bekdmptbare begriindete Entscheidung zu beantragen.

Wenn der behandelnde Arzt daher im Rahmen des
ABS-Systems auf andere oder kostengiinstigere Pro-
dukte verwiesen wird, stellt dies fiir den behandelnden
Arzt keinesfalls eine bindende therapeutische Weisung
dar, sondern ist als Ablehnung der Kostentibernahme
zu werten. Der Arzt wird im Rahmen abzuwiégen ha-
ben, ob er bei seiner Therapieempfehlung bleibt, ent-
sprechend Griinde vor der Sozialversicherung vor-

12) OGH 29. 3. 1995, 9 ObA 28/95.
13) OGH 12. 4. 2011, 10 ObS 165/10b.



bringt und schlussendlich den Patienten iber die Ab-
lehnung der Sozialversicherung aufkldrt und den Pa-
tienten iiber mogliche andere Handlungsoptionen in-
formiert. Die Aufkliarung iiber die Handlungsoption
hat jedenfalls auch die Méoglichkeit der Einholung ei-
nes Bescheids sowie die Option fiir die Durchsetzung
des Anspruchs im Rechtsweg (Klage) zu enthalten.

Dies ist im Rahmen des Behandlungsvertrags zwi-
schen Arzt und Patient unabdingbar; vor allem auch
vor dem Hintergrund, dass der Arzt die volle Haf-
tungsverantwortung fiir die Therapie der Patienten
trigt; hingegen der chef- und kontrollarztliche Dienst
lediglich eine Kontrollfunktion in Bezug auf die Aus-
gaben der Sozialversicherung erfiillt.

4. Durchsetzung von Rechten

Der Leistungsanspruch der Patienten nach § 133 Abs 2
ASVG auf eine zweckmaflige, das Maf3 des Notwendi-
gen nicht ibersteigende Krankenbehandlung kann
durch den EKO oder eine negative Entscheidung der
Chef- und Kontrolldrzte nicht beschrinkt werden.'¥)
Die Konkretisierung des Leistungsrechts im ASVG er-
folgt im Streitfall durch die Gerichte, weil der gesetz-
liche Leistungsanspruch nach dem Gesetz letztlich im
Einzelfall und nicht durch abstrakte Regelungen wie
den EKO abschlieflend bestimmt werden darf. Die so-
ziale Krankenversicherung hat keine eigenstandige Be-
fugnis, den Leistungsumfang endgiiltig festzulegen.'?)

Eine Ablehnung eines Chef- und Kontrollarztes im
Rahmen eines Kosteniibernahmeantrags stellt meines
Erachtens eine Vorentscheidung bzw Willensbekun-
dung dar. Ist der Patient mit dieser Vorentscheidung
nicht zufrieden, kann er gem § 367 Abs 1 ASVG einen
Bescheid verlangen, der binnen 14 Tagen zu erlassen
ist.19

Gegen einen Bescheid des Versicherungstrigers in
einer Leistungssache nach § 354 ASVG kann vom Ver-
sicherten nach dem in Sozialrechtssachen geltenden
Grundsatz der sukzessiven Kompetenz Klage beim Ar-
beits- und Sozialgericht erhoben werden.!"” Mit der
Klage tritt der Bescheid im Umfang des Klagebegeh-
rens aufler Kraft'¥ und die Entscheidungskompetenz
geht auf das Gericht tiber. Dem Gericht sollen nur
strittige Falle vorgelegt werden, daher konnen nur Ent-
scheidungen in der Sache eingeklagt werden. Die Klage
kann daher nur Anspriiche umfassen, iiber die der Be-
scheid abgesprochen hat.!”

Um Zugang der Versicherten zu einem effektiven
Rechtsmittel zu gewihrleisten, ist weder eine Gebiih-
renpflicht fiir das Verfahren noch eine Anwaltspflicht
(Ausnahme ist das Verfahren vor dem OGH) vorgese-
hen.

C. Anderungen zum EKO (§ 351 c ASVG)

Mit BGBI I 2017/49 wurden Anderungen zu gesetzli-
chen Preiserfordernissen fiir Arzneimittel vor allem bei
Nachfolgeprodukten als auch No-Box-Produkten, die
nicht im EKO angefiihrt sind, normiert.?¥ Zudem hat
sich in den letzten zwei Jahren die Verwaltungspraxis
des Hauptverbands teilweise aufgrund von hochstrich-
terlichen Entscheidungen in einigen Punkten wesent-

lich verandert. In einer Gesamtbetrachtung kann daher
von einer wesentlichen Anderung im EKO-Prozess im
Vergleich zur Einfithrung des EKO im Jahr 2005 ge-
sprochen werden.

1. Preisregeln fir Nachfolgeprodukte
(Generika und Biosimilars)

Die bereits bekannte Preissenkungsregel fiir Generika
verschérft sich. Nunmehr muss ein Generikum um
mindestens 50% kostengiinstiger angeboten werden,
um in den EKO aufgenommen zu werden.?V Auch
die erforderlichen Preissenkungen fiir das 2. Generi-
kum (minus 18% zum 1. Generikum) und 3. Generi-
kum (minus 15% zum 2. Generikum) wurden erhoht.
Dieser Eingriff fithrt zu einer rascheren und héheren
Preissenkung nach Patentablauf eines Produkts (s Ab-
bildung 2).

Génzlich neu ist die Biosimilar-Preisregelung fiir
die Aufnahme von Nachfolgeprodukten im Bereich
Biosimilar. Diese Regelung verwendet dasselbe Preis-
kaskadensystem wie die Generikaregelung, allerdings
mit etwas geringeren Abschldgen.?? Damit wird ein
Unterschied zwischen Generika und Biosimilars auch
in der Erstattung anerkannt (s Abbildung 3).

Wesentlich sowohl fiir Generika als auch fiir Biosi-
milars in diesem Zusammenhang ist das Erfordernis,
dass mit Eintritt des 3. Generikums eine zwingende
Gleichpreisigkeit von Original und dem zweiten und
dritten Generikum und Biosimilar® eintritt.?¥ Stim-
men das Originalprodukt oder die bereits gelisteten
Biosimilars oder Generika dieser Preissenkung auf
den Preis des billigsten Produkts nicht zu, werden
diese aus dem EKO gestrichen.?®

Dies bedeutet, dass mit Eintritt der Gleichpreisig-
keit aller Produkte auch eine Gleichwertigkeit der Pro-
dukte nach § 2 der R6V (Richtlinie fur die ckonomi-
sche Verschreibweise von Heilbehelfen und Hilfsmit-
teln) gegeben ist. In diesem Fall stehen dem Arzt saimt-
liche Produkte (Biosimilars und Generika), die zum
gleichen Preis angeboten werden, als gleichwertige Al-
ternativen zur Verfiigung.?®

14) OGH 3. 7. 2006, 10 ObS 12/06.

15) SSV-NF 3/68 = ZAS 1990/22, 170 (Mazal); SSV-NF 10/30; DRdA
1997/50, 472 (Binder) ua; Thaler/Plank, Heilmittel und Komplemen-
térmedizin in der Krankenversicherung 2005, 45 und 80.

16) § 368 ASVG.

) § 67 Abs 1 ASGG.

) § 71 Abs 1 ASGG.

) OGH 3. 7. 2006, 10 ObS 12/06.

20) Initiativantrag 2033/A der Abgeordneten Spindelberger, Rasinger et
al, der dann als gesamt andernder Antrag 9750 BIgNR 25. GP be-
schlossen wurde.

21) §351c Abs 10 Z 1 ASVG.

22) §351c Abs 2 ASVG.

23) Die Sozialversicherung versteht unter 1., 2. und 3. Generikum sog
,Generikawellen“: alle Generika, die in einem bestimmten Monat ei-
nen Antrag auf Aufnahme in den EKO gestellt haben.

24) Relevante Bestimmungen: § 351 ¢ Abs 10 ASVG sowie dem § 1
Okonomische Beurteilungskriterien der Grundsétze der Heilmittel-
Evaluierungskommission.

25) Dies ergibt sich aus § 351 ¢ Abs 10 und § 1 Okonomische Beurtei-
lungskriterien der Grundsétze der Heilmittel-Evaluierungskommis-
sion.

26) Richtlinien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln
und Heilbehelfen (R6V 2005), Verlautbarung Nr 5, 2005.
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Erst mit Eintritt des 4. Nachfolgeprodukts, welches um
10 Cent giinstiger sein muss, steht wieder eine gesetz-
lich erzwungene giinstigere Alternative zur Verfii-
gung.?”)

Nach Ausschopfung der erforderlichen Preissen-
kungen der Generika- und Biosimilarstufenregelung
tritt iiblicherweise ein wirtschaftlicher Preiskampf zwi-
schen den Anbietern ein. Der Gesetzgeber hat nun-
mehr ein 30%-Preisband als Toleranzgrenze zwischen
dem billigsten und dem teuersten substanzgleichen
Produkt eingefiithrt.?® Meines Erachtens kann dieses
Preisband auch als Richtschnur von behandelnden
Arzten, die zu einer Umstellung eines Produkts aus
6konomischen Griinden angehalten werden, ange-
wandt werden.?” Diese neue Regelung ist auch iS einer
praktikablen Umsetzung des Wirtschaftlichkeitsgebots
zu begriiflen, denn das Preisband trdgt dem Umstand
Rechnung, dass eine permanente Umstellung des Pa-
tienten auf ein anderes (noch billigeres Nachfolgepro-
dukt wie zB Generikum oder Biosimilar) kaum zumut-
bar ist. Das Preisband gibt auch den pharmazeutischen
Unternehmen einen (zeitlichen) Spielraum, um auf ge-
anderte Marktgegebenheiten zu reagieren.

2. Kein hoéherer Preis als EU-
Durchschnittspreis erlaubt

Der EU-Durchschnittspreis als maximaler Preis fiir im
EKO gelistete Arzneimittel (Roter und Gelber Bereich)
ist bereits seit Einfithrung des EKO im Jahr 2005 fest-
gelegt.’® Wird der EU-Durchschnitt tiberschritten, hat
der Hauptverband die Méglichkeit, das Produkt aus
dem EKO zu streichen.’ Von dieser Moglichkeit
macht die Behorde in letzter Zeit zunehmend Ge-
brauch.

Die ASVG-Novelle 2017 adressiert zusétzlich die
Problematik der ,No-Box-Produkte“. Arzte verschrei-
ben regelméflig auch nicht im EKO gelistete Arznei-
mittel, deren Kosteniibernahme auch vom chef- und
kontrolldrztlichen Dienst im Vorfeld bestatigt wird.??
Der Trend zeigte ein Ansteigen dieses Kostenanteils
im Arzneimittelbudget der Sozialversicherung, wo-
durch der Gesetzgeber einen Handlungsbedarf ortete
und den EU-Durchschnittspreis auch als Hochstpreis
fiir No-Box-Priparate festlegte.

a) EU-Durchschnitt fiir die No-Box

Ab 1. 1. 2018 tritt eine EU-Durchschnittspreisregelung
auch fiir nicht im EKO gelistete Produkte in Kraft, wenn
diese eine Umsatzschwelle von € 750.000,- im voran-
gegangenen Jahr iiberschritten haben. Als Hochstpreis
gilt der von der Preiskommission festzustellende EU-
Durchschnittspreis auf Basis FAP (Fabriksabgabe-
preis). Wird der EU-Schnitt tiberschritten, hat das Un-
ternehmen jéhrlich das Delta zwischen EU-Durch-
schnittspreis und dem Listenpreis an den Hauptver-
band zuriickzuzahlen.??)

Die beim Sozialministerium eingerichtete Preis-
kommission legt den EU-Durchschnittspreis fest. Mel-
det der Hauptverband ein Arzneimittel an die Preis-
kommission, 16st dies eine Serie von zeitlich festgeleg-
ten Feststellungen des EU-Durchschnittspreises aus.
Nach erstmaliger Feststellung des EU-Durchschnitts-

preises hat die Preiskommission in Abstinden von
18, 24 und allenfalls 18 Monaten den EU-Durch-
schnittspreis neuerlich festzustellen. Unternehmen
konnen die Hohe der Riickzahlungsforderung vor zivi-
len Gerichten bekdmpfen.’ Gegen die Feststellung des
EU-Durchschnittspreises durch die Preiskommission
ist kein Rechtsmittel vorgesehen.*”

Mit dieser neuen Preisregelung wird sichergestellt,
dass die soziale Krankenversicherung auch im nicht
durch das ASVG preisregulierten Bereich einen ausge-
wogenen Preis fiir No-Box-Produkte zahlt. Der EU-
Durchschnittspreis ist meines Erachtens iS eines Inter-
essenausgleichs zwischen dem Zahler (Sozialversiche-
rungstrager) und der pharmazeutischen Industrie
zum derzeitigen Zeitpunkt und unter Beriicksichtigung
der Wirtschaftskraft in Osterreich als gerechtfertigt zu
betrachten. Dies ergibt sich aus der Tatsache, dass die
Kaufkraft der Osterreicher im europiischen Vergleich
(100 Punkte fiir Schnitt der EU 28) bei Punkt 106 liegt.
Die Tendenz ist steigend. Vergleichsweise niedrig ist die
Kaufkraftparitit der Griechen (84,1) und Portugiesen
(84), deren Arzneimittelpreise eher im unteren Bereich
angesiedelt sind. Hohere Arzneimittelpreise mit einer
hoheren Kaufkraft liegen in den nordischen Landern
vor (Schweden mit 125,8 sowie Finnland mit 121,1).39

b) Exkurs: Verfassungsrechtliche Bedenken

Die Preiskommission hat binnen acht Wochen nach
Ubermittlung der Information durch den Hauptver-
band, welche Arzneispezialititen von der Riickzahlung
betroffen sind, den EU-Preis festzustellen. Die Preis-
kommission erfiillt damit eine offentliche Aufgabe,

27) Beachte hiezu das Erk des VfGH vom 11. 3. 2014 zu B 1451/2011,
in dem zu Recht erkannt wurde, dass ein Generikum nicht dadurch
seine Eigenschaft verdndert, dass das Referenzarzneimittel in der
Folge aus dem EKO gestrichen wird. Es gibt daher kein ,Aufrlicken”
des ersten (oder aber auch eines weiteren) Generikums in die Posi-
tion eines neuen ,Originalprodukts®. Dh, die Generikapreisregel ist
auch dann weiterzufihren, wenn das Original oder andere friihere
Generika aus dem EKO gestrichen wurden. Dies hat das BVwG am
6. 6. 2017 zu W147 2141725-1 bestatigt.

28) Vgl § 351c Abs 11 ASVG.

29) Auch das BVwWG spricht in seinem Erk vom 31. 3. 2016 zu W118
2112367-1 von einem moglichen Preisband, lasst dabei aber die
Hohe des tolerablen Preisbands offen, welches der Gesetzgeber
nunmehr mit maximal 30% festgelegt hat.

30) Vgl § 351 ¢ Abs 7 und Abs 8 ASVG.

31) Gem § 351f ASVG hat der Hauptverband die Mdoglichkeit, ein
Streichungsverfahren einzuleiten, wenn die Aufnahmekriterien nicht
mehr vorliegen.

32) Vgl dazu § 14 Heilmittel-Bewilligungs- und Kontrollverordnung.
33) Vgl § 351¢c Abs 9a ASVG in Kraft (§ 705 Abs 1 Z 4 ASVG): Die
Pflicht zur Riickzahlung des Mehrbetrags besteht flr jene Produkte,
deren Umsatz mit der sozialen Krankenversicherung im Jahr
€ 750.000,— Uberschreitet. Das Gesetz legt unmissverstandlich
fest, dass der EU-Durchschnitt auch im Nachhinein festgestellt wer-
den kann, daher ist die in § 351 ¢ Abs 9a Z 2 ASVG wortlich ange-
fUhrte ,Ruckzahlung” unumganglich.

Vgl Brogyanyi/Mldiller, Neue Preisobergrenzen bei Medikamenten,

ZfG 3/2017, 87f.

Der VfGH (G 181/07, V 60/07 ua) hat um die Verfahren zum Solida-

ritatsbeitrag zu Recht erkannt, dass es sich bei Forderung der So-

Zialversicherungstréger aus Gesetzen und Verordnungen um Zivil-

rechtssachen handelt, die im Wege der ordentlichen Gerichtsbar-

keit zu verfolgen sind, und vor Anrufung des VWGH bzw VfGH der

Instanzenzug auszuschopfen ist. Daher sind seitens der Sozialver-

sicherungstrager Rechnungen zu stellen und im Fall der Nichtzah-

lung durch Unternehmen der Zivilrechtsweg zu beschreiten.

Siehe EUROSTAT: Kaufkraftparitaten (KKP) sind Indikatoren fir die

Preisniveauunterschiede zwischen den verschiedenen Landern;

http://ec.europa.eu/eurostat/tgm/table.do?tab=table&init=1&

language=de&pcode=tec00120&plugin=1 (abgefragt am 2. 1.

2018).
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die unmittelbar zu einer in das Eigentum eingreifenden
Rechtsfolge fiir Rechtsunterworfene fithrt. Daher sind
die Grundprinzipien des Verwaltungsverfahrens wie
Parteiengehor, die Moglichkeit, Beweise vorzulegen,
das Legalitdtsprinzip und die Pflicht der Behorde zur
materiellen Wahrheit und Begriindung der Entschei-
dung einzuhalten.

Der hoheitliche Eingriff in die Eigentumsrechte der
Rechtsunterworfenen in Bezug auf den Verrechnungs-
preis fiir Arzneispezialititen in der No-Box erfordert
eine verfassungskonforme Auslegung des Gesetzes.
Dies ergibt sich ua aus der Abwédgung der Interessen
der Sozialversicherung auf die Versorgung der Versi-
cherten mit kostengiinstigen Arzneimitteln mit jenen
der pharmazeutischen Unternehmen auf eine faire Er-
werbschance am Markt aufSerhalb des Erstattungs-
kodex. Produkte in der No-Box unterliegen der
patientenindividuellen 6konomischen Kontrolle der
Chef- und Kontrolldrzte, wodurch den Sozialversiche-
rungstragern auch in der No-Box eine Kostenkontrolle
moglich ist. Angesichts der Gebarungsiiberschiisse der
Sozialversicherungstréger tritt das 6ffentliche Interesse
in den Hintergrund,?” hingegen ist unter diesen Um-
stinden das Interesse der von einer Eigentumsbe-
schrinkung Betroffenen auf ein faires Verfahren und
die Moglichkeit auf ein Rechtsmittel und damit auch
Rechtssicherheit sehr hoch zu bewerten. Dies ergibt
sich auch aus der Tatsache, dass die Preisfeststellung
der EU-Preise nach § 351c Abs 6 ASVG im Rahmen
eines Verwaltungsverfahrens nach VO-EKO stattfin-
det, in dem Preise verhandelt werden und nach dem
im Rahmen eines méglichen Streichungsverfahrens
nach § 351f ASVG fiir den gelben Bereich des EKO
ein entsprechender Rechtsschutz vorgesehen ist. All
diese Mechanismen gelten fiir den No-Box-Bereich
nicht, wodurch hier im Rahmen einer verfassungs-
und unionsrechtskonformen Interpretation des Rechts
kein ausreichender Rechtsschutz gegeben ist.

3. Befristete Aufnahmen im EKO

»Die Aufnahme ist befristet und endet mit [Datum].“
Der Hauptverband nimmt seit ca zwei Jahren vermehrt
Produkte nur mehr mit Ablaufdatum in den EKO auf.
Eine Befristung ist 6ffentlich im Regeltext erkennbar
und bedeutet, dass die Arzneispezialitit ohne weiteres
Verfahren aus dem EKO gestrichen wird. Mochte das
pharmazeutische Unternehmen das Produkt weiter im
EKO gelistet haben, muss rechtzeitig ein neuer Antrag
gestellt werden. Wird die neuerliche Preisforderung
des Hauptverbands nicht erfiillt und damit die Weiter-
fihrung des Produkts im EKO nicht bestatigt, wird das
Produkt zum bekannt gegebenen Zeitpunkt ohne wei-
teres Verfahren gestrichen.

Weder im ASVG noch in der abgeleiteten Verfah-
rensordnung der VO-EKO findet sich eine Grundlage
fir diese Vorgangsweise des Hauptverbands, wodurch
die Gesetzmifligkeit dieser Vorgangsweise zu hinter-
fragen ist.

In der Praxis hat sich diese neue Behdrdenpraxis
des Hauptverbands als sehr machtiges Preissenkungs-
tool bewihrt. Durch die befristete Anfithrung im EKO
wird automatisch ein neues Aufnahmeverfahren und
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damit neue Preisverhandlungen erzwungen, die bisher
fast ausschliefllich®® zu weiteren Preissenkungen ge-
fihrt haben.®

Wenig nachvollziehbar und unvorhersehbar waren
EKO-Aufnahmeverfahren, wenn sich zwei oder mehr
Produkte mit gleichem oder dhnlichem Nutzen nach
§ 2 ROV gleichzeitig um eine Aufnahme oder um eine
Verlangerung der Listung bemiiht haben.

In einem solchen Fall kimpfen zwei Mitbewerber-
produkte um die Aufnahme in den oder den Verbleib
im EKO, wobei der Hauptverband vorerst das Produkt
mit dem niedrigsten Angebot in den EKO aufgenom-
men hat. In diesem Fall muss sich das nicht beriick-
sichtigte Unternehmen entscheiden, entweder ein
Rechtsmittel einzubringen und eine Nicht-Aufnahme
fiir zumindest sechs bis zwolf Monate zu riskieren,
wihrend der Mitbewerber den Markt fiir sich allein be-
ansprucht, oder auf das Rechtsmittel zu verzichten und
rasch einen Antrag mit einem noch giinstigeren Ange-
bot zu stellen, um im Kampf um Marktanteile nicht
vollig zu unterliegen.

Diese neue Behordenpraxis wirft meines Erachtens
mehrere rechtliche Probleme auf, wovon die dring-
lichsten die daraus resultierende Unsicherheit im Rah-
men der Patientenversorgung darstellt sowie Unvor-
hersehbarkeit des Verfahrens fiir pharmazeutische Un-
ternehmen kombiniert mit einem nicht effektiven
Rechtsmittel.

a) Keine Sicherheit in der Patientenversorgung

Befristungen stellen sowohl Arzte als auch Patienten
bei Arzneimitteln zur Behandlung von chronischen Er-
krankungen vor besondere Herausforderungen, weil
nicht sicher ist, ob die Kostentibernahme der Therapie
nach Fristablauf fiir den konkreten Patienten gesichert
ist und ob dem Patienten dann mdglicherweise eine
Umstellung aus 6konomischen Griinden seitens der
Sozialversicherung abverlangt wird. Nachvollziehbar
wire eine einmalige Befristung,’ um nach einer Eva-
luationsphase auf Basis praktischer Erfahrung eine
fundierte Entscheidung iiber den Patientennutzen in
einem ,,Real-World-Setting“ treffen zu kénnen. Meh-
rere aufeinanderfolgende ,Ketten-Befristungen® stel-
len einen Mangel an Rechtssicherheit dar, da die Ver-
sorgung immer nur fiir einen befristeten Zeitraum si-
chergestellt ist. Auch Rebhahn vertritt die Auffassung,
dass es mit chronischen Erkrankungen nicht zumutbar
ist, haufig das Medikament zu wechseln.*)

37) Die Gesamteinnahmen der Krankenversicherungstréger im Jahr
2015 betrugen 17,119 Mrd Euro, die Gesamtausgaben
17,088 Mrd Euro. Der Uberschuss betrug demnach 31 Mio Euro:
Aus Apotheke in Zahlen 2017 am 3. 1. 2018, https://www.lbg.at/
static/content/e173427/e188234/file/ger/ApothekeinZahlen.pdf?
checksum=1147b5e3773f5e9b416¢156f3dbec5684c1676be.
Der Autorin ist nur ein Fall bekannt, in dem der gleiche Preis im Fol-
gejahr (wieder befristete Aufnahme) fortgeflihrt werden konnte, dies
war auf eine nunmehr verbesserte Studienlage zurlickzufihren.
Anmerkung: In einem Verfahren hat der Hauptverband mangels ei-
ner Alternative im EKO als Vergleichsprodukt nach § 23 Abs 2 VO-
EKO das verfahrensgegenstéandliche Produkt herangezogen und
nach § 25 Abs 2 Z 2 VO-EKO iVm § 1 Okonomische Beurteilungs-
kriterien der Grundsétze der Heilmittel-Evaluierungskommission ei-
nen Preis von minus 10% gefordert.
40) Siehe auch Plank, Erstattungskodex — Reformbedarf oder ver-
deckte Rationierung? ZfG 2016, 12.
41) Rebhahn in Mosler/Mdller/Pfeil, SV-Komm idF 24. Lfg § 136 Rz 51.
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b) Verfassungsrechtliche Bedenken

Die gesetzlich nicht gedeckten Befristungen stellen
auch den Leistungserbringer vor grofle Hiirden, da
er, auch wenn keine neuen Umsténde eingetreten sind,
laufend (jahrlich) die Tauglichkeit und Wirtschaftlich-
keit seines Produkts beweisen muss, auch wenn sich
die Sachlage nicht verandert hat. Ketten-Befristungen,
die sich nicht auf medizinische Neuerungen oder ein
sich rasch dnderndes Umfeld griinden, sind meines
Erachtens iiberschieflend. Mit § 351f ASVG steht be-
reits jetzt dem Hauptverband ein gelinderes Mittel zur
Verfiigung, nach dem ihm die Moglichkeit eingerdumt
wird, bei Anderung der Umstinde ein Streichungsver-
fahren einzuleiten. Der Hauptverband hat daher nach
Aufnahme eines Produkts in den EKO jederzeit die
Méglichkeit, dieses nach einer Anderung von Umstin-
den zu streichen. Eine befristete Aufnahme zwingt
hingegen das Unternehmen in eine permanente Ver-
handlungssituation ohne Rechtssicherheit und einen
Mangel an effektiven Rechtsmitteln. Eine Interessen-
abwégung miisste daher klar zu Gunsten der Rechts-
sicherheit fiir pharmazeutische Unternehmen zu Bu-
che schlagen.

4. Neue Preismodelle mit ,,PM“ -
Vermerk im EKO

Eine zunehmende Anzahl von Produkten im EKO
fithrt ein ,PM“-Symbol nach dem Markennamen.
»PM* steht fiir ,,Preismodell“ und bedeutet, dass der
im EKO angefiihrte Preis nicht der tatsachliche Preis
ist, der mit der Sozialversicherung verrechnet wird. Fiir
das Arzneimittel wurde zwischen dem Hauptverband
und dem Leistungsanbieter ein Rabatt, ein Limit oder
ein anderes 6konomisches Modell vereinbart. Es han-
delt sich haufig um relevante Rabatte, die aber in der
Hoéhe nicht offengelegt werden. Ublicherweise wird im
Rahmen eines ,PM“-Modells ein vereinbarter Betrag
am Ende des Jahres von den einzelnen pharmazeuti-
schen Unternehmen an den Hauptverband der dsterrn
Sozialversicherungstrager zuriickbezahlt. Diese Riick-
zahlungen, die mittlerweile betrichtliche Summen an-
genommen haben, werden nicht in der Arzneimittel-
statistik berticksichtigt, sodass die offizielle Arzneimit-
tel-Steigerungsrate nicht die gesamte Realitat wider-
spiegelt.

Diese neue Vorgangsweise der Behorde stellt Ver-
tragsarzte in Bezug auf die Einhaltung der Wirtschaft-
lichkeitsregeln vor neue Herausforderungen, weil die
Hohe der offensichtlich gewahrten Rabatte nicht aus-
gewiesen wird. Meines Erachtens ist es dem Vertrags-
arzt nicht zuzumuten, in detektivischer Weise die wah-
ren wirtschaftlichen Verhiltnisse herauszufinden. Der
Vertragsarzt darf sich auf die Information seines Ver-
tragspartners, der Sozialversicherungstriger, verlassen,
wie zB das online abrufbare Okonomietool,* das auch
in die Arztesoftware integriert wird. Lisst sich aus die-
sen Informationen die okonomische Situation von
Arzneimitteln zueinander nicht eindeutig ablesen,
konnen daraus moglicherweise entstandene Mehrkos-
ten fiir die Sozialversicherungstrager nicht dem Arzt
zugerechnet®® bzw diesbeziiglich Sanktionen wie zB

Abmahnungen oder Riickzahlungsanspriiche nicht ab-
geleitet werden.*¥

D. Zusammenfassung

Gem § 133 Abs 2 ASVG haben Patienten einen An-
spruch auf eine zweckmiflige, aber das Maf3 des Not-
wendigen nicht iibersteigende Krankenbehandlung,
wobei jedenfalls eine Behandlung am Stand der Medi-
zin zu gewahrleisten ist. Die Wirtschaftlichkeitspriifung
greift erst dann, wenn mehrere gleichwertige Alterna-
tiven zur Verfiigung stehen.

Im Rahmen der Okonomiepriifung ordnen die
Richtlinien fir die 6konomische Verschreibweise von
Heilmitteln und Heilbehelfen an, dass iS des Ampelsys-
tems des EKO Produkten aus dem griinen Bereich vor
Produkten aus dem gelben und roten Bereich der Vor-
zug zu geben ist.

Der EKO bildet den Regelfall ab. Im Einzelfall haben
die Sozialversicherungstriger die gesetzliche Moglich-
keit, iiber die chef- und kontrollirztliche Bewilligung
auch Kosten fiir Produkte aus der No-Box, der Nega-
tivliste oder sonstige Mittel zu iibernehmen. Eine ab-
schlieflende Abgrenzung des Leistungsrechts kann nur
iber das zustindige Arbeits- und Sozialgericht erfolgen.

Chef- und Kontrollarzte haben gegeniiber behan-
delnden Arzten kein therapeutisches Weisungsrecht.
Der chef- und kontrolldrztliche Dienst erfiillt eine 6ko-
nomische Funktion. Sollte jemals ein Weisungsrecht
gegeniiber Vertragsirzten implementiert werden,
miisste auch die Frage des Haftungsiibergangs von
dem therapierenden Arzt zur Therapie bestimmenden
Kasse geregelt werden.

Mit der ASVG-Novelle 2017 wurden folgende An-
derungen zum EKO eingefiihrt, die fiir Vertragsérzte
von Bedeutung sind:

EinfUhrung Biosimilar-Regelung: Gleichzeitig mit

der Einfithrung einer Preisregelung fiir Biosimilars

wurde auch die Preisregelung fiir Generika so ver-
scharft, dass das erste Generikum um 50% giinstiger
als das Original sein muss, um in den EKO aufge-
nommen zu werden. Die Preisregeln zu Biosimilars
und Generika beruhen auf demselben Schema, das
eine Gleichpreisigkeit des Originals und allen Nach-
folgeprodukten mit Eintritt des 3. Nachfolgers for-
dert. Rebhahn hilt den permanenten Wechsel des

Arzneimittels aus 6konomischen Griinden fiir Pa-

tienten zu Recht fiir nicht zumutbar und begriindet

dies ua mit dem Argument, dass alle im EKO gelis-
teten Produkte nur nach einer eingehenden Priifung
in den EKO aufgenommen wurden und damit vom

Hauptverband als zweckmif3ig und wirtschaftlich

qualifiziert wurden. Bei Gleichpreisigkeit der Pro-

dukte hat der Arzt unzweifelhaft ein Wahlrecht.

42

Vgl Rebhahn in Mosler/Mdiller/Pfeil, SV-Komm idF 24. Lfg § 136

Rz 50, sowie Mandlz, SozSi 2010, 429; www.hauptverband.at/por-

tal27/hvbportal/content/contentWindow?contenti-

d=10007.6938008action=2&viewmode=content (abgefragt am

3.1.2018).

43) ISv § 915 ABGB, nach dem eine undeutliche AuBerung zum Nach-
teil desjenigen erklart, der sich derselben bedient hat.

44) Siehe dazu auch Grillberger/Mosler, Arztliches Vertragspartnerrecht

2012, 298ff.
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Kein héherer Preis als EU-Schnitt: Der EU-Schnitt
als Hochstpreis im EKO ist bekannt, neu sind die re-
gelmiflige Priifung sowie der EU-Durchschnittspreis
als Limit far Produkte, die von der Sozialversicherung
aus der No-Box bezahlt werden. Bei Uberschreitung
eines Umsatzlimits tritt eine regelmafiige Preiseva-
luation in Kraft und pharmazeutische Unternehmen
miissen das Delta zwischen EU-Schnitt und dem Lis-
tenpreis an den Hauptverband zuriickzahlen.

Befristete Aufnahmen: Im EKO finden sich ver-
mehrt Arzneimittelspezialititen mit einem ,,Ablauf-
datum® im Regeltext. Stellt das pharmazeutische
Unternehmen in Folge keinen neuen Antrag oder
kann die neue Preisforderung des Hauptverbands
nicht erfillt werden, wird das Produkt aus dem
EKO gestrichen. Diese Vorgangsweise — fiir die es

Vertragsarzte der gesetzlichen Krankenversicherung
sehen sich mit der Aufgabe konfrontiert, bei der
Krankenbehandlung sowohl dem Stand der Medizin
als auch dem Okonomiegebot der Sozialversicherung

keine gesetzliche Grundlage gibt — stellt fiir die Ver-
sorgung der Patienten mit chronischen Erkrankun-
gen eine Unsicherheit dar und fiihrt fiir Unterneh-
men zu einer permanenten Preisverhandlungsauto-
matik, welche rechtlich bedenklich ist.

»,PM-Modelle“: ,,PM*“ steht fiir Preismodell und fin-
det sich immer héiufiger im EKO neben dem Pro-
duktnamen. Fiir diese Produkte wurde ein nicht of-
fengelegtes Preismodell zwischen Hauptverband
und pharmazeutischem Unternehmen vereinbart.
Diese Intransparenz darf nicht zu Lasten von be-
handelnden Arzten ausgelegt werden, die jedenfalls
auf die ihnen zur Verfiigung stehenden Informatio-
nen wie das Okonomietool fiir den EKO sowie die
Vertragspartnerinformationen der Sozialversiche-
rungstrager vertrauen dirfen.

der Produkte ein Wahlrecht. 2. Der im EKO bereits
umgesetzte EU-Durchschnittspreis wird nun auf die
No-Box mit regelmaBigen Uberpriifungen erweitert.
3. Befristete Aufnahmen im EKO sind zu beachten und
4. hinter dem Zeichen ,PM“ nach Arzneimitteln im
EKO steht ein Preismodell, das den tatsachlichen

gerecht zu werden. Der Erstattungskodex (EKO) listet
Heilmittel auf, die vom Hauptverband als medizinisch
und 6konomisch iSd ASVG bewertet wurden, und bil-
det damit den Regelfall ab. Im abweichenden Einzelfall
ist der chef- und kontrollarztliche Dienst zu konsultie-
ren. Die gesetzlichen Anderungen zum Erstattungs-
kodex 2017 stellen Vertragséarzte vor neue Herausfor-
derungen im Rahmen der 6konomischen Verschreib-
weise von Heilmitteln: 1. Die Preisregeln fir Nachfol-
geprodukte wurden um eine Biosimilar-Regelung
erganzt, wie bisher hat der Arzt bei Gleichpreisigkeit

Preis nicht offenlegt.
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