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Erstattungskodex - Reformbedarf
oder verdeckte Rationierung?

Mit 1. 1. 2005 wurde das Heilmittelverzeichnis durch den Erstattungskodex und die damit ein-
hergehende Verfahrensordnung (VO-EKQ) abgeldst. Damals stand die Reform unter der Vorgabe,
Generika kostenguinstiger anzubieten, um Raum fur neuartige Produkte zu schaffen, Stichwort
»~Rascher Zugang zu Innovationen“ zum europédischen Durchschnittspreis. Nach zehn Jahren
hat das vielfach gefeierte Ampelsystem an Glanz verloren. Die Sozialversicherung klindigt
Reformen im Bereich des Erstattungskodex an, die bis zum 1. 1. 2017 umgesetzt werden sollen.
Am 1. 1.2014 hat das Bundesverwaltungsgericht das Tribunal ,Unabhédngige Heilmittelkommis-
sion“abgeldst und damit neue Maf3stédbe im Rechtsmittelverfahren in der Arzneimittelerstattung
eingefuhrt. Besteht tatsédchlich ein Reformbedarf oder soll der offensichtliche Finanzbedarf

durch Kostendampfungmafnahmen im Bereich Heilmittel gedeckt werden?

Dr. Maria-Luise Plank

I. Ausgangssituation

Der Hauptverband der ésterreichischen Sozialversiche-
rungstrager (,Hauptverband®) ist nach § 31 Abs 3Z 12
ASVG verpflichtet, eine Positiv-Liste (Erstattungskodex -
,EKO®) jener Arzneimittelspezialitaten herauszugeben,
die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach
dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeu-
tische Wirkung und einen Nutzen flir Patienten und
Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung
(§ 133 Abs 2 ASVG) annehmen lassen.

Der Hauptverband hat im Zuge der Verhandlungen mit
der pharmazeutischen Industrie zum Pharma-Rahmen-
vertrag (freiwilliger Rabatt) angekiindigtt), dass der
rechtliche Rahmen des nunmehr zehn Jahre bestehen-
den EKO nicht mehr zeitgemafd sei und einer Reform
bedarf, ohne naher auf die Umstande einzugehen, die
eine Anderung erforderlich machen. Fest steht, dass
durch die Nicht-Verlangerung des ,Bundesgesetzes,
mit dem Beihilfen im Gesundheits- und Sozialbereich
geregelt werden“?), der sozialen Krankenversicherung
Budgetmittel in der Héhe von jahrlich EUR 125 Mio.
verloren gehen. Angesichts dieses offensichtlichen
Kostendruckes stellt sich die Frage, welches Ziel die
von der Sozialversicherung angestrebte Reform verfolgt
und ob diese Auswirkungen auf die Versorgung bzw den
Leistungsanspruch der Patienten im Bereich Arzneimittel
haben wird. Wesentliche Anderungen in der Erstattung
von Arzneimitteln sind durch eine Gesetzesanderung
(ASVG) und die entsprechenden Verordnungen (,VO-
EKO* Verordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex)
umzusetzen.

Da die Ausgestaltung des EKO wesentlichen Einfluss auf
die Versorgung der Patienten mit Arzneimitteln und damit
auch das Leistungsrecht nach § 133 Abs 2 ASVG nimmt,
sollten einschneidende Anderungen nach einer 6ffent-

lichen Diskussion unter Einbeziehung der betroffenen
Gruppen stattfinden. Aus juristischer Perspektive haben
sich in den letzten zehn Jahren seit Einfuhrung des EKO
unter anderen folgende Problemfelder entwickelt.

Il. Keine Honorierung von Schrittinnovationen und
zusatzlicher Lebensqualitat

Nach §§ 23ff VO-EKO sind Arzneimittel mit neuen Wirk-
stoffen und neuen Wirkmechanismen im Kontext zu
den bereits verfugbaren im EKO gelisteten Alternativen
zu evaluieren und haben sich diese am Preisniveau der
bereits gelisteten Produkte zu orientieren. Ein Preisbo-
nus wird nur dann gewahrt, wenn Arzneimittelspeziali-
taten im Kontext zu den verflugbaren Alternativen ein
,Zusatzlicher oder ,wesentlicher zusatzlicher Nutzen*
zuerkannt wurde.

Die Begriffe ,,zuséatzlicher therapeutischer Nutzen“ und
~wesentlicher zusatzlicher therapeutischer Nutzen“
sind weder im ASVG?) noch in der VO-EKO*) definiert: Es
handelt sich daher um unbestimmte Gesetzesbegriffe,
die einer Auslegung bedurfen. Fur die Preisgestaltung
von Arzneimitteln wird durch diesen Auslegungsrahmen
der Behdrde ein grofRer Spielraum eingeraumt.

Trotz der Moglichkeit der Kategorisierung der Arznei-
mittelerstattung nach dem Ampelsystem des EKO in
den ,Grunen Bereich“ - allgemein verschreibbare
kostenglnstige Produkte - und den ,Gelben Bereich® -
chefarztpflichtige kostenintensivere Zweitlinienpro-

1) http://kurier.at/wirtschaft/wirtschaftspolitik/medikamente-pharma-
branche-schluckt-rabatte-freiwillig/163.469.788 (11.11.2015).

2) BGBI 746/1996 idF BGBI | 17/2015.
3) Siehe dazu § 351c Abs 3 ASVG.
4) § 24 Abs 2 VO-EKO.
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dukte - ist es nach der Judikatur der UHK®) und des
BVwG®) zulédssig, patentgeschiitzte Arzneimittel mit
Preisen von Generika zu vergleichen. Dies bedeutet,
dass in Osterreich Innovationen - selbst wenn sie
Uber einen zuerkannten Patientennutzen verfligen - in
Preiskonkurrenz zu Generika treten mussen; denn nach
§ 25 Abs 2 Z 2 VO-EKO iVm § 1 der Okonomiegrundsétze
der Heilmittelevaluierungskommission (,HEK“)?) ist im
Vergleich zum kostenglinstigsten Vergleichsprodukt fur
Produkte mit einem zusatzlichen Patientennutzen ein um
maximal 10% hoherer Preis anzusetzen (,Generikum*).
Wurde daher in einer Arzneimittelgruppe bzw in einer
Indikation das ursprungliche Preislevel durch Eintritt
von Generika gesenkt, begriindet meist ein um mehr als
70% gesenkter Preis das neue Vergleichsniveau auch
flr neu entwickelte Arzneimittel, selbst wenn es sich
um einen neuen Wirkmechanismus und damit um einen
neuartigen Wirkansatz (neue Therapieoption fiir austhe-
rapierte Patienten) handelt.?) Diese Judikatur hat dazu
geflihrt, dass sich im Bereich der Makrolid-Antibiotika
das Preisniveau von EUR 22,00 (Basis Fabriksabgabe-
preis ,FAP“) um Uber 70% gesenkt hat und neue, zB mit
dem Wirkstoff Clarithromycin vergleichbare Antibiotika
derzeit einen Hochstpreis von maximal EUR 6,35 +10%
(Basis FAP) erzielen konnten. Gelange es einem Unter-
nehmen, diesen Preis fur ein neu entwickeltes Antibioti-
kum zu bieten und in den EKO aufgenommen zu werden,
dann wirde sich das Preisniveau spatestens aber mit
Patentablauf wiederum zumindest halbieren und damit
auf ein Niveau von unter EUR 3,00 sinken.®) Im Vergleich
dazu steigt die Rezeptgebihr jahrlich aber um einen
gesetzlich festgelegten Faktor und liegt im Jahr 2016
bei EUR 5,70 (2015 EUR 5,55)!*°) Durch das sinkende
Preisniveau bei bestimmten Arzneimittelgruppen auf
der einen Seite und die Steigerung der Rezeptgebuhr
auf der anderen Seite werden immer mehr Arzneimittel
zur Ganze vom Patienten bezahlt.

Die sich nach unten bewegende Preisspirale hat aber
auch dazu gefiihrt, dass neue innovative Produkte vor
allem in den Bereichen Diabetes, Schmerz, Depression,
Schizophrenie oder Inkontinenz nicht in den EKO aufge-
nommen wurden und damit den Patienten kaum oder
nur nach Uberwindung hoher administrativer Hiirden zur
Verflgung stehen. Die sozialen Krankenversicherungs-
trager lehnen individuelle Antrage auf Kostenerstattung
durch den Chef- und kontrollarztlichen Dienst haufig
mit der Begriindung ab: , Dieses Arzneimittel ist geméan
8§ 351c Abs 2 ASVG grundsétzlich nicht erstattungsfé-
hig.“ Auch wenn dies nicht den gesetzlichen Vorgaben
und der Judikatur entspricht,**) tragt in der Kostener-
stattungspraxis der EKO somit eine entscheidende Rolle
fir die Patientenversorgung und die Ausgestaltung des
Leistungsrechts fur den Einzelnen.

Diese Interpretation des an sich unbestimmten Ge-
setzesbegriffes fihrt dazu, dass bei Verbesserungen
im Bereich der Lebensqualitat bzw Schrittinnovationen
bei Wirksamkeit und Sicherheit maximal ein Preispre-
mium von 10% zu bereits im EKO gelisteten Produkten
(zunehmend Generika) erzielt werden kann und damit

das in Osterreich geforderte Preislevel wesentlich unter
jenem vergleichbarer EU-Lander liegen warde. Unter
diesen Bedingungen verzichten internationale Konzerne
zunehmend auf eine Aufnahme in den Erstattungs-
kodex. Wird zu diesem VO-EKO-systemimmanenten
Problem langfristig keine Losung gefunden, kénnte sich
die Patientenversorgung in Osterreich mit Arzneimitteln
langfristig unterschiedlich zu anderen EU-Landern ent-
wickeln; ob dies gewollt ist, bedarf meines Erachtens
einer 6ffentlichen Diskussion und eines demokratischen
Prozesses.

Produkte, denen ein ,wesentlicher” zusatzlicher Nut-
zen zuerkannt wurde, unterliegen diesem strengen
Preisregime nicht und haben ihren Preis durch eine
Okonomiestudie zu rechtfertigen.!?) Auch der Begriff
des ,wesentlichen zusatzlichen Nutzens* ist im Gesetz
nicht naher definiert und bedarf daher der Auslegung. In
letzter Zeit hat sich der Hauptverband offensichtlich an
den Vorgaben des deutschen AMNOG?®) orientiert und
in seinen Bescheiden ausgefuhrt, dass ein ,wesentlicher
zusatzlicher Patientennutzen“ nur dann gegeben ist,
wenn das Arzneimittel eine ,Heilung der Erkrankung,
eine erhebliche Verldngerung der Uberlebensdauer, eine
langfristige Freiheit von schwerwiegenden Symptomen
oder die weitgehende Vermeidung schwerwiegender
Nebenwirkungen* zu bieten vermag. Diesen Ansprichen
konnten in letzter Zeit lediglich Produkte im Bereich
Hepatitis-C sowie im Bereich Onkologie gerecht werden.
Diese Produkte werden derzeit haufig nur ,befristet” in
den Erstattungskodex aufgenommen. In der VO-EKO ist
eine derartige Befristung nicht vorgesehen, wodurch
die Zulassigkeit der Vorgangsweise zu hinterfragen ist.
Nachvollziehbar ware eine einmalige Befristung, um

5) UHK 0000-33/0-UHK-03.
6) BvWG W118 2105319-1; W135 2002304-1/13E.

7) Grundséatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission, veréffentlicht
unter www.sozialversicherung.at; zuletzt gedndert am 22.03.2007.
Die HEK ist ein beratendes Gremium des Hauptverbandes, die sich
im Rahmen eines Selbstbindungsbeschlusses zu diesen Grundsatzen
verpflichtet hat.

8) Vgl dazu VfGH B 1429/2011.

9) Im Jahr 2007 wurden fur Psychopharmaka im Bereich Schizophrenie
ca. EUR 140 (FAP) bezahlt, derzeit liegt das Niveau des billigsten Gene-
rikums und damit das Preislevel fir diesen Indikationsbereich zwischen
EUR 10,00 bzw EUR 9,35. Durch den Eintritt von Generika in diesem
Bereich ist daher die ,Willingness-to-Pay*“ fiir eine Monatstherapie auf
einen Bruchteil des Preises vor neun Jahren gesunken. Ein &hnlicher
Effektistin den Bereichen von Blutdrucksenkern und Cholesterinsenkern
eingetreten.

10) Die Rezeptgeblihr ist in den letzten zehn Jahren von EUR 4,60 auf
EUR 5,70 um ca 24% gestiegen.

11) Vgl dazu die standige Judikatur, zuletzt OGH 10 ObS 104/12k: ,Der
Erstattungskodex - so wie fruher das Heilmittelverzeichnis - schrankt
den Anspruch des Versicherten auf die flir eine ausreichende und
zweckméBige Krankenbehandlungen notwendigen Heilmittel nicht
ein*; vgl auch § 14 der Heilmittel- Bewilligungs- und Kontrollverordnung
sowie § 2 Abs 2 der Richtlinien der 6konomischen Verschreibweise von
Heilmitteln (,R6V*).

12) § 24 Abs 2 Z 6 VO-EKO.

13) Gesetz zur Neuordnung des Arzneimittelmarktes (AMNOG), BGBI
2010, Teil I Nr 67.
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nach einer Evaluationsphase auf Basis praktischer Er-
fahrung eine fundierte Entscheidung treffen zu kdnnen.
Mehrere aufeinanderfolgende ,Ketten-Befristungen*
stellen mE einen Mangel an Rechtssicherheit sowohl
fUr Patienten - deren Versorgung immer nur fur einen
befristeten Zeitraum sichergestellt ist - als auch fur
den Leistungserbringer dar, der, auch wenn keine neuen
Umstande eingetreten sind, laufend die Tauglichkeit und
Wirtschaftlichkeit seines Produktes beweisen muss, auch
wenn sich die Sachlage nicht verandert hat, und sind
UberschieBend. In § 351f ASVG steht bereits jetzt dem
Hauptverband ein gelinderes Mittel zur Verfugung, nach
dem ihm die Méglichkeit eingerdumt wird, bei Anderung
der Umstande ein Streichungsverfahren einzuleiten.

Ill. Biosimilar - Preisgestaltung

Die Preisgestaltung von Biosimilars'#) beschaftigt Behor-
den und Gerichte seit Einfuhrung des Erstattungskodex
(,EKO*), der (bis dato) keine spezielle Preisregel fur
diese Art der Produkte vorsieht. Erster Anlassfall war das
Verfahren vor der Unabhéangigen Heilmittelkommission
(,UHK®) zum Biologikum Erypo. Die UHK hat einen Be-
scheid des Hauptverbandes der 6sterreichischen Sozial-
versicherungstrager aufgrund mangelnder Begriindung
aufgehoben, aber angemerkt, dass eine Einordnung von
Biosimilars nach § 23 Abs 2 Z 1 VO-EKO zutreffend ist.
Zusatzlich wurde ausgefuhrt, dass ein Produkt dieser
Kategorie (Nachfolgeprodukt) dann als wirtschaftlich zu
bewerten ist, wenn prozentuelle Abschlage in Relation
zum Originalprodukt einen ,gentigend grofen Preisun-
terschied” zu bereits gelisteten Nachfolgeprodukten
determinieren.%)

Die Behorde besteht bei Biosimilars seit dieser Ent-
scheidung auf eine Anwendung der ,Generikaregel”
nach § 25 Abs 2 Z 1 VO-EKO. Der VfGH?¢) bestétigte die
Auslegung der Behdrde zum Produkt Nivestim mit der
Begrindung, dass es fir die Einstufung nach den gesetz-
lichen Aufnahmekriterien des Erstattungskodex auf das
Vorliegen des gleichen Wirkstoffs, dessen Bioaquivalenz
(bzw dessen Biosimilaritat) und auf die Gleichartigkeit
der therapeutischen Effekte ankommt, nicht aber auch
darauf, ob es sich in jeder Hinsicht um ein Generikum
im technischen Sinne handelt: Denn nach dem Zweck
der Norm des § 351c Abs 10 ASVG soll sich lediglich
jener wirtschaftliche Vorteil, der sich aus dem Wegfall
der Entwicklungskosten ergibt und der es nach Ablauf
des Patentschutzes auch anderen als dem Vertreiber
des Referenzarzneimittels ermdglicht, den betreffenden
Wirkstoff wesentlich kostenglinstiger herzustellen, auch
auf den Preis auswirken, zu welchem ein solcherart
wirkstoffgleiches Arzneimittel nach Aufnahme in den
Erstattungskodex auf Kosten eines Sozialversicherungs-
tragers abgegeben werden darf. Ein solcher Vorteil tritt
bei der Erzeugung ,wirkstoffgleicher Nachfolgeprodukte”
unabhangig davon ein, ob es sich um ein Generikum im
technischen Sinne, um ein vollig baugleiches Nachfol-
geprodukt des Patentinhabers oder um ein (allenfalls
auch nur ausnahmsweise) wirkstoffgleiches Biosimilar
handelt. Der VfGH hat meines Erachtens bei seiner

Bewertung der Sachlage auf den Einzelfall Nivestim (1:1-
Austauschbarkeit der Produkte) abgestellt. Damit waren
aufwendige Biosimilars - fur deren Zulassung auch
klinische Studien gefordert werden, um die Vergleich-
barkeit (und nicht Bioaquivalenz) zu belegen - nicht von
der Bewertung des VfGH umfasst und damit eine andere
Beurteilung bzw Einstufung dieser Produkte denkbar.
Der Hauptverband sieht nach wie vor keinen Anlass zur
Differenzierung von Biosimilar-Produkten und beharrt
auf der Anwendung der Generikaregel. Dennoch war bis
dato kein Anbieter von glykolisierten”) Biosimilar-Pro-
dukten bereit, sich der geforderten Generika-Preisregel
(minus 48% zum Original*®)) zu unterwerfen. Zuletzt sind
Biosimilars mit Wirkstoff Infliximab (Original Remicade)
nicht in den Erstattungskodex aufgenommen worden.
Obwohl die Produkte urspriinglich 30% glnstiger als
das Original angeboten wurden, wurden Antrage auf
individuelle chef- und kontrollarztliche Bewilligung ab-
gelehnt.*®) Eine parlamentarische Anfrage hat sich in
diesem Zusammenhang mit dem Thema beschaftigt,
ob es der Osterreichischen Sozialversicherung erlaubt
sein kann, die offensichtlich mégliche Einsparung in
betrachtlicher Hohe nicht zu lukrieren.?°)

Dass bisher trotz offensichtlichen Wettbewerbs kein
Biosimilar-Anbieter den geforderten Preisabschlag von
minus 48% flr den Eintritt in den EKO angeboten hat,
spricht fir das Zutreffen der von der Wirtschaft ins
Treffen gefuhrten Argumente, dass sich die Herstellung
und Zulassung von Biosimilars wesentlich aufwendiger
als jene von Generika gestaltet und damit der von der
Behorde geforderte Preis nicht geboten werden , kann®.
Im Zuge der geplanten Reform ware daher zu diskutieren,
ob eine eigene Preisgestaltungsnorm fiir Biosimilars das
Dilemma zwischen mdoglichst hoher Kosteneinsparung
fir die soziale Krankenversicherung und wirtschaftlich
moglichem Preis aufzuldsen vermag.

IV. Erfordernis eines effektiven Rechtsmittels

Mit 1.1.2014 wurde im Zuge der Verwaltungsreform die
Unabhangige Heilmittelkommission als Rechtsmittel-

14) Ein Biosimilar (plur: Biosimilars) ist ein Nachahmerprodukt eines
Biopharmazeutikums, beispielsweise eines biotechnologisch erzeugten
Proteins, das nach Ablauf der Patentzeit des Originalwirkstoffs zuge-
lassen wird. Die Wirkstoffe dieser Biotechnologie-Erzeugnisse sind,
anders als die klassischen, molekilstrukturdefinierten Arzneistoffe,
nicht vollig identisch mit dem Originalwirkstoff und erfordern deshalb
aufwendigere Zulassungsverfahren und Uberwachungsmafnahmen
als die klassischen Generika; siehe http://www.ema.europa.eu/ema/
index.jsp?curl=pages/special_topics/document_listing/document_li-
sting_000318.jsp (21.1.2016).

15) Vgl dazu UHK 0000-106/0001-UHK/08.
16) VIGH B 223/2012.

17) Eine Glykosylierung dient der physiologisch funktionalen Proteinkon-
formation und verandert auch die Affinitat fur Bindungspartner (zB beim
Insulinrezeptor). Neben Signalpeptiden dient auch die Glykosylierung
dem intrazellularen Transport (Proteintargeting): Gressner/Arndt, Lexikon
der medizinischen Laboratoriumsdiagnostik? (2013) 14.

18) § 25 Abs 2 Z 1 VO-EKO.

19) Vgl dazu Warenverzeichnis des dsterreichischen Apothekerverlages
zu den Produkte Remicade, Inflectra und Remsima zum 1.4.2015.

20) Anfrage 6668/J XXV. GP.
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instanz fur EKO-Entscheidungen vom Bundesverwal-
tungsgericht (,BVwWG*) abgeldst. Das BvwG hat nunmehr
ein reformatorisches Entscheidungsrecht und kann
damit Bescheide des Hauptverbandes in Bezug auf
den EKO nicht nur auf GesetzmaRigkeit priifen, sondern
diese auch abandern.?*) Es handelt sich dabei um einen
wesentlichen Schritt zu einem effektiven Rechtsmittel fur
EKO-Entscheidungen, die sich - wie oben ausgefiihrt - in
der Praxis wesentlich auf die Versorgung des einzelnen
Patienten mit Arzneimitteln auswirken.

Das BVwG ist in den bisherigen Entscheidungen mE
seinem gesetzlichen Auftrag umfassend nachgekom-
men und hat die Entscheidungen des Hauptverbandes
nach umfangreicher Beweisaufnahme entsprechend
gepruft und nachvollziehbare Entscheidungen getrof-
fen.??) Die Zusammensetzung des BVwG, das sowohl
Facharzte fur Pharmakologie als auch Experten im
Sozialversicherungswesen?®) umfasst, ermoglicht eine
kurze Verfahrensdauer, indem auf die Beiziehung von
Amtsgutachtern verzichtet werden kann, da die Exper-
ten im Richterkollegium eine fundierte Bewertung des
Sachverhaltes bieten kdnnen. Das Argument des Haupt-
verbandes, nur die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission
(,HEK“) sei in Osterreich als das »Spitzengremium* in der
Lage, die vorliegenden wissenschaftlichen Unterlagen im
Kontext des ASVG entsprechend zu bewerten, wodurch
die Ermessenaustibung der Sozialversicherung in Bezug
auf den therapeutischen Nutzen eines Arzneimittels
seitens des BVwG nicht Uberpruft werden kann, geht
ins Leere. Zudem sprechen mehr Argumente daflr, dass
dem Hauptverband bei der Beurteilung des Patienten-
nutzens kein Ermessen eingerdumt wurde, sondern
die unbestimmten Gesetzesbegriffe einer Auslegung
bedirfen. Eine ausstehende Entscheidung des Ver-
waltungsgerichtshofes in dieser Sache ist abzuwarten.
Die vom Hauptverband nunmehr gewtnschte Be-
schwerdevorentscheidung?¥) im EKO-Verfahren wirde
mE lediglich zu einer wesentlichen Verlangerung des
Rechtsmittelverfahrens fihren: Wenn der Hauptver-
band im vorangegangenen VO-EKO-Verfahren von den
Beweisen und Argumenten des Leistungsanbieters nicht
Uberzeugt werden konnte, wird dies im Vorabverfahren
mit sehr hoher Wahrscheinlichkeit auch nicht gelingen.
Damit kénnte das Verfahren um die Aufnahme eines
Arzneimittels in den Erstattungskodex hinausgescho-
ben und damit die Entscheidung Gber den allgemeinen
Zugang zu einem Arzneimittel fir Patienten wesentlich
verzogert werden.

V. Zusammenfassung und Ausblick

In vorangegangenen Ausflhrungen wurde bewusst
auf eine Erdrterung der Problematik der sogenannten
,Hochpreiser“?®) verzichtet, weil sich die 6ffentliche
Diskussion derzeit nur auf diese Gruppe fokussiert. Ziel
des Artikels ist, einen Beitrag zu Vervollstandigung des
Bildes zu leisten, indem derzeit weniger beachtete, aber
doch weitreichende Probleme der Arzneimittelerstattung
fUr Patienten und Leistungserbringer aufgezeigt werden.
Jedenfalls diskussionswirdig und auch reformbedurftig
ist der Preisspiraleneffekt des EKO, der dazu fuhrt, dass
Schrittinnovationen im Bereich chronischer Erkran-
kungen oder Arzneimittel, die auf eine Verbesserung
der Lebensqualitat fur den Patienten abzielen, mit
Billigst-Generikapreisen konkurrieren missen, wodurch
in weiterer Folge Leistungsanbieter moglicherweise
in Zukunft auf eine Aufnahme in den EKO sowie eine
Marktprasenz in Osterreich verzichten.

Um das ,Biosimilar“-Problem in Zukunft zu vermeiden,
ware mehr Flexibilitat in der Preisgestaltung bzw der
Produktkategorisierung im EKO wiinschenswert, weil der
EKO bereits jetzt flir sogenannte ,,Hybrid-Zulassungen“2¢)
und mégliche andere Arzneiformen der Zukunft derzeit
keine Losung vorsieht.

Die Entscheidung des Hauptverbandes tber den Markt-
zugang von Arzneimitteln durch den EKO (und mégliche
nachfolgende Positiv-Listen) hat einen wesentlichen
Einfluss auf den Leistungsumfang und die Versorgungs-
situation der Patienten (§ 133 Abs 2 ASVG), daher ist
ein effektives Rechtsmittel zur Prifung der Bescheide
in einem Rechtsstaat unabdingbar.

21) Siehe § 351h Abs 5 ASVG.

22) Vgl BYwG W123 2003537-1; W123 2007918-1, W123 2009534-1,
W123 2017390-1, W123 2105007-1, W118 21123367-1, W123
2105007-1, W118 2104277-1.

23) § 351i Abs 1 ASVG.

24) § 14 VwGVG, wonach es der Behérde freisteht, den angefochtenen
Bescheid innerhalb von zwei Monaten nach Einlangen der Beschwerde
bei der betreffenden Behdrde aufzuheben, abzuandern oder die Be-
schwerde zurlickzuweisen oder abzuweisen.

25) Nach Definition der sozialen Krankenversicherung handelt es sich
dabei um Produkte, deren Tagestherapiekosten EUR 70 Ubersteigen
oder ein bestimmtes Jahresvolumen erreichen.

26) Vgl Artikel 10 Absatz 3 der Richtlinie 2001/83/EG; bei Nachfolge-
produkten, die keine 1:1-Vergleichbarkeit nachweisen kénnen, sind
zusatzlich originar gewonnene Daten flr eine Zulassung erforderlich —
Misch-(Hybrid-)Zulassung.
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