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66 SOZIALVERSICHERUNG
66/01 Allgemeines Sozialversicherungsgesetz
Norm

B-VG Art7 Abs1 / Verwaltungsakt

EMRK Art6 Abs1 / Tribunal

EMRK Art6 Abs1 / Verfahrensgarantien

EMRK Art13

ASVG 8§31 Abs3 Z12, 8351c, §8351f, 8351g, 8351h

Richtlinie 2001/83/EG vom 06.11.01 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel
Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach8351g ASVG 823, §24, §25

B-VG Art. 7 heute

B-VG Art. 7 gultig ab 01.08.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 114/2013

B-VG Art. 7 gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
B-VG Art. 7 gultig von 16.05.1998 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 68/1998
B-VG Art. 7 gultig von 14.08.1997 bis 15.05.1998zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 87/1997
B-VG Art. 7 gultig von 01.07.1988 bis 13.08.1997zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 341/1988
B-VG Art. 7 gultig von 01.01.1975 bis 30.06.1988zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 444/1974
B-VG Art. 7 gultig von 19.12.1945 bis 31.12.1974zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 7 glltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934
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1. EMRK Art. 6 heute
2. EMRK Art. 6 gliltig ab 01.05.2004

1. EMRK Art. 6 heute
2. EMRK Art. 6 gliltig ab 01.05.2004

1. EMRKArt. 13 heute
2. EMRK Art. 13 gliltig ab 01.11.1998 zuletzt gedandert durch BGBI. lll Nr. 30/1998
EMRK Art. 13 gultig von 03.09.1958 bis 31.10.1998

w

ASVG 8 31 heute

ASVG 8 31 gultig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018

ASVG § 31 gultig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG 8 31 gultig von 01.07.2018 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2018
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ASVG § 31 gultig von 25.05.2018 bis 30.06.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 24.05.2018 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 31.12.2016zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2017
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 31
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2015 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2014 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2014 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.07.2012 bis 31
ASVG § 31 giltig von 01.07.2012 bis 31

.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2014 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.06.2012 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI

ASVG §& 31 glltig von 01.01.2011 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2006 bis 31

.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2010zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
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38/2017
26/2017
162/2015
144/2015
113/2015
46/2014
81/2013
3/2013
81/2013
3/2013
123/2012
35/2012
123/2012
111/2010
102/2010
24/2011
123/2012
24/2011
123/2012
111/2010
123/2012
147/2009
123/2012
33/2009
123/2012
101/2007
123/2012
130/2006
131/2006
123/2012
171/2004
71/2005
140/2002
123/2012
71/2005
123/2012
142/2004
156/2004
105/2004
71/2003
145/2003
18/2004
171/2004
155/2002
140/2002
123/2012
105/2004
18/2004
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56. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
57. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
58. ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 105/2004
59. ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
60. ASVG 8§ 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
61. ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
62. ASVG 8§ 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
63. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
64. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
65. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 132/2002
66. ASVG § 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
67. ASVG § 31 gultig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
68. ASVG § 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
69. ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 1/2002
70. ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 99/2001
71. ASVG § 31 gultig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 99/2001
72. ASVG § 31 gultig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 35/2001
73. ASVG § 31 glltig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2000
74. ASVG § 31 gultig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2000
75. ASVG § 31 gultig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
76. ASVG § 31 gultig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
77. ASVG § 31 gultig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
78. ASVG § 31 gultig von 01.07.1998 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
79. ASVG § 31 gultig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
80. ASVG § 31 gultig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996

Leitsatz

Keine Verletzung verfassungsgesetzlich gewahrleisteter Rechte durch Streichung einer Arzneispezialitat aus dem
Gelben Bereich des Erstattungskodex; keine rechtliche Betroffenheit von Konkurrenten durch die Aufnahme eines
Generikums in den Erstattungskodex

Spruch

. 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. rémisch eins. 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. rémisch zwei. Die Beschwerde wird abgewiesen.
Begrindung
Entscheidungsgrinde:

I. Sachverhalt, Beschwerdevorbringen und Vorverfahren rémisch eins. Sachverhalt, Beschwerdevorbringen und
Vorverfahren

1. Die beschwerdefihrende Partei ist Inhaberin einer arzneimittelrechtlichen Zulassung fur Oxycontin Retard
Filmtabletten. Die r GmbH erwirkte eine Zulassung fir das wirkstoffgleiche Arzneimittel Oxycodon-HCL "r"
Retardtabletten, wobei die beschwerdeflihrende Partei in ihrer Beschwerde durchwegs auf dem Standpunkt steht,
dass die Zulassung als Generikum zu Oxycontin zu Unrecht erfolgt sei, wobei sie sich u.a. auf ein anhangiges
patentrechtliches Unterlassungsverfahren vor dem HG Wien beruft. Das Generikum wurde nach dem
Beschwerdevorbringen mit Wirkung vom 1. November 2009 in den grinen Bereich des Erstattungskodex
aufgenommen.

2. Mit Schreiben vom 3. November 2009 forderte der Hauptverband der Osterreichischen
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Sozialversicherungstrager die beschwerdefihrende Partei unter Hinweis auf die Aufnahme des Generikums in den
grinen Bereich des Erstattungskodex auf, den Preis fir Oxycontin gemaR §8351c Abs10 ASVG um zumindest 30 % zu
senken, damit dieses Arzneimittel im Erstattungskodex verbleiben kann. Die mangels Einverstandnisses der
beschwerdeflhrenden Partei daraufhin ergangene Streichungsentscheidung des Hauptverbandes vom 28. April 2010
wurde mit Bescheid der belangten Behdrde vom 23. September 2010 zur naheren Prufung der Frage der sicheren
Lieferbarkeit des Generikums aufgehoben.

3. Mit Entscheidung des Hauptverbandes vom 25. Februar 2011 erfolgte neuerlich die Streichung aus dem
Erstattungskodex. Die Unabhangige Heilmittelkommission (im Folgenden: UHK) wies die gegen diesen Bescheid
erhobene Beschwerde der beschwerdefihrenden Partei nach mindlicher Verhandlung vom 30. Juni 2011 mit Bescheid
von diesem Tag ab.

4. Gegen den Bescheid der UHK vom 30. Juni 2011

richtet sich die vorliegende, gemalR Art144 Abs1 B-VG erhobene Beschwerde an den Verfassungsgerichtshof; darin
macht die beschwerdefiihrende Partei eine Verletzung in verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechten, "namlich des
Gleichheitssatzes, des Rechts auf effektiven Rechtsschutz fur civil rights, der Eigentumsgarantie und des Rechts auf den
gesetzlichen Richter sowie die Anwendung eines verfassungswidrigen Gesetzes und einer gesetzwidrigen Verordnung"
geltend.

5. Die belangte Behorde legte die Verwaltungsakten vor; der Hauptverband der &sterreichischen
Sozialversicherungstréger erstattete als beteiligte Partei eine AuBerung, in der er die Abweisung der Beschwerde
beantragt.

II. Rechtslage romisch zwei. Rechtslage

1. Die maRgeblichen Bestimmungen des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes - ASVG,BGBI. 189/1955, in
der hier malRgeblichen Fassung, lauten auszugsweise: 1. Die malgeblichen Bestimmungen des Allgemeinen
Sozialversicherungsgesetzes - ASVG, Bundesgesetzblatt 189 aus 1955,, in der hier maligeblichen Fassung, lauten

auszugsweise:

Gemalk 831 Abs3 Z12 ASVG gehdrt zu den Aufgaben des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager:

"12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fur die Abgabe von Arzneispezialitaten auf
Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fiir Osterreich
zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialititen aufzunehmen, die nach den
Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und
einen Nutzen fur Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (8133 Abs2) annehmen lassen.
Die Arzneispezialitdten sind nach dem anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem der
Weltgesundheitsorganisation (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 Arzneispezialitdten, die erstmalig am
Osterreichischen Markt lieferbar sind und fur deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach §351c Abs1
gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinie nach 8§31 Abs5 Z13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitdten, die einen wesentlichen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitskonomischen Grinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der drztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der Richtlinie nach 831 Abs5 Z13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten 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
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bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hochstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

) Gruner Bereich (green box): Dieser Bereich

beinhaltet jene Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes
der Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung medizinisch und gesundheitsékonomisch sinnvoll
und vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitaiten in diesem Bereich kann sich auch auf bestimmte
Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, drztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en oder
Darreichungsform) beziehen.

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

Arzneispezialitdten und Stoffe fUr magistrale Zubereitungen kénnen nur dann als Leistung der
Krankenbehandlung auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers abgegeben werden, wenn sie im Erstattungskodex
angefuhrt sind (8350). In begriindeten Einzelfdllen ist die Erstattungsfahigkeit auch dann gegeben, wenn die
Arzneispezialitdt nicht im Erstattungskodex angeflhrt ist, aber die Behandlung aus zwingenden therapeutische
Grunden notwendig ist und damit die Verschreibung in diesen Einzelfdllen nicht mit Arzneispezialitdten aus dem
Erstattungskodex durchgefiihrt werden kann. Diese unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes. Die nahere Organisation und das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt
der Hauptverband in der Verordnung nach §351g. Er hat dazu als beratendes Gremium eine Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission einzurichten."

Die §8351c ff. ASVG lauten auszugsweise:
"Erstattungskodex
Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

8351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband die Aufnahme einer
Arzneispezialitat in den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex. Mit Einlangen des Antrages, mit dem
zumindest die Zulassungsnummer und ein Preis bekannt gegeben wird und dem eine Bestatigung der Lieferfahigkeit
und eine Bestatigung Uber die Dauer der Patentlaufzeit angeschlossen ist, wird die Arzneispezialitat zeitlich befristet in
den roten Bereich aufgenommen. Stellt der Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis
entschieden, innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben
oder grinen Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu
streichen. Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.

(2) Der Hauptverband hat eine Liste jener Arzneimittelkategorien zu erstellen, die im Allgemeinen nicht zur
Krankenbehandlung im Sinne des §133 Abs2 geeignet sind, da sie zB Uberwiegend

e Strichaufzahlung

zur Behandlung in Krankenanstalten,
e Strichaufzahlung

unter standiger Beobachtung oder
e -Strichaufzahlung

zur Prophylaxe

verwendbar sind. Diese Liste samt einer Begriindung fur die Anfihrung der Arzneimittelkategorien ist im Internet zu
verdffentlichen.

(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Abs1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher therapeutischer Nutzen
flr Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, sind vom Antragsteller
pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsdkonomische Unterlagen vorzulegen. Das
vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, bei der Antragstellung auf Aufnahme in den Erstattungskodex
mitzuteilen, wann der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitit enthaltenen Wirkstoffe in Osterreich endet.



Die naheren Bestimmungen uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und tGber den Umfang, die
Qualitdt und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung (8351g) geregelt. Abs1
letzter Satz ist anzuwenden.

(4) Bei Arzneispezialitaten, die vornehmlich der Behandlung von Akutkrankheiten dienen, ist nur jene
PackungsgroRe aufzunehmen, deren Inhalt fir die Behandlung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitaten, die
der Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, ist eine PackungsgrolRe zur Anbehandlung oder Erprobung
(Kleinpackung) und eine zweite PackungsgrofRe fur die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monates

aufzunehmen.

(5) Der Hauptverband ist berechtigt, das Verfahren Uber die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den
Erstattungskodex von sich aus unter sinngemaf3er Anwendung der Voraussetzungen und PrifmaRstdbe nach Abs1 bis
4 und 7 bis 9 sowie nach 831 Abs3 Z12 einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu verstandigen.

(6) Die Preiskommission (89 Abs3 des Preisgesetzes 1992,BGBI. Nr. 145/1992) ermittelt fir Zwecke der
Preisfestsetzung einer Arzneispezialitdt im Rahmen des roten und gelben Bereiches des Erstattungskodex aus den
Preisen in Mitgliedstaaten der Europaischen Union den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der
Preiskommission auf Basis der Meldungen der vertriebsberechtigten Unternehmen unter Beiziehung der Gesundheit
Osterreich GmbH zu ermitteln. Die Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem Hauptverband mitzuteilen.
Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen hat die Vorgehensweise der Preiskommission fir die
Preisermittilung im Internet zu veroffentlichen. (6) Die Preiskommission (89 Abs3 des Preisgesetzes 1992,
Bundesgesetzblatt Nr. 145 aus 1992,) ermittelt fir Zwecke der Preisfestsetzung einer Arzneispezialitat im Rahmen des
roten und gelben Bereiches des Erstattungskodex aus den Preisen in Mitgliedstaaten der Europaischen Union den EU-
Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der Preiskommission auf Basis der Meldungen der vertriebsberechtigten
Unternehmen unter Beiziehung der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Die Preiskommission hat den jeweils
ermittelten Preis dem Hauptverband mitzuteilen. Das Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen hat die
Vorgehensweise der Preiskommission fur die Preisermittlung im Internet zu veréffentlichen.

(7) Sonderbestimmungen fur den roten Bereich

(red box) des Erstattungskodex:
1. Der Preis der Arzneispezialitat darf den EU-Durchschnittspreis nicht Gberschreiten.
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 vorlaufige dsterreichische Erstattungspreis Gber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das
vertriebsberechtigte Unternehmen den Differenzbetrag innerhalb von sechs Monaten ab begriindeter Aufforderung
an die Sozialversicherungstrager zurtickzuzahlen.

(8) Sonderbestimmungen fur den gelben Bereich

(yellow box) des Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitdt kann in den gelben Bereich aufgenommen werden, wenn die
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (8351g) eine wesentliche therapeutische Innovation festgestellt hat.

(9) Sonderbestimmungen fur den grinen Bereich
(green box) des Erstattungskodex:

1. Eine Arzneispezialitdt 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 griinen
Bereich vorhandenen Arzneispezialitaten festgestellt hat, und ein ausreichend groRer Preisunterschied zu diesen
Produkten vereinbart werden kann.

2. Wird flr die beantragte Arzneispezialitat ein

hoéherer Preis, als der fur die in diesem Bereich angefiihrten Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so muss
die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung einen therapeutischen Mehrwert im Vergleich zu
Arzneispezialitaten im griinen Bereich feststellen.
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(10) Liegt fur eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vor, so gilt zur
Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:

1. Der Hauptverband hat mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine
Preisreduktion von 30% zu vereinbaren, womit die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex bleibt. Fir die
Aufnahme des Generikums in den Erstattungskodex vereinbart der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten
Unternehmen einen Preis, der um 25,7% unter dem abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt. Alle weiteren
Generika werden vom Hauptverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein gentgend grol3er
Preisunterschied zum ersten Generikum besteht. Sobald durch ein Generikum eine dritte Preisreduktion erfolgt ist,
kann der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine neuerliche
Preisreduktion vereinbaren. Kann eine Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem

Erstattungskodex zu streichen.

2. Der Hauptverband kann bei ausgewahlten Indikationsgruppen zur Férderung der Verflugbarkeit eines

Generikums abweichende Regelungen zur Anwendung bringen.

3. Ist abzusehen, dass bei einer Arzneispezialitit trotz rechtlicher Méglichkeit in Osterreich kein Generikum
vorliegen wird und der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen ab diesem Zeitpunk keine
Preisreduktion vereinbaren kann, so kann der Hauptverband ein Jahr davor den Wirkstoff oder die Wirkstoffklasse auf

Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ausschreiben.
Entscheidung des Hauptverbandes

8351d. (1) Der Hauptverband hat Uber den Antrag auf Aufnahme in den gelben oder grinen Bereich des
Erstattungskodex innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden, innerhalb von 180 Tagen) ab
Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission zu entscheiden. Der Fristenlauf
wird gehemmt, wenn die vom vertriebsberechtigten Unternehmen vorzulegenden Unterlagen (zB Studien, Gutachten
usw.) nicht, nicht vollstandig oder nicht in der aktuellen Fassung vorgelegt werden. Bei der Entscheidung Uber die
Aufnahme in den Erstattungskodex sind fur alle Arzneispezialitaten die selben Prifmal3stabe anzulegen.

(2) Der Hauptverband hat seine Entscheidung nur dann zu begrinden, wenn dem Antrag nicht stattgegeben
wird. Der Antragsteller ist Uber die Mdglichkeit der Beschwerde an die Unabhangige Heilmittelkommission sowie Uber
die Rechtsmittelfristen nach 8351i Abs3 zu belehren.

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

"Streichung aus dem Erstattungskodex

§351f. (1) Der Hauptverband hat den Erstattungskodex regelmaRig daraufhin zu UGberprifen, ob die
angefuhrten Arzneispezialitditen den PrifmafRstdben nach den 8831 Abs3 Z12 und 351c entsprechen. Er hat eine
Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu Ubernehmen oder die
Anfihrung auf bestimmte Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder
nur mehr fir bestimmte Verwendungen erfillt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-
therapeutische oder gesundheitsokonomische Umstande eingetreten sind. Der Hauptverband hat vor der
Entscheidung, eine Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben.
Das vertriebsberechtigte Unternehmen legt dem Hauptverband auf Verlangen binnen 60 Tagen jene Unterlagen vor,
die geeignet sind, die Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer  oder
gesundheits6konomischer Sicht auszurdumen. Allfdllige Kosten fur die Erstellung diesbezlglicher Gutachten oder
Studien tragt das vertriebsberechtigte Unternehmen.

(2) Das Bundesministerium flr Gesundheit und Frauen hat jede Aufhebung der Zulassung einer
Arzneispezialitdt dem Hauptverband mitzuteilen. Die Arzneispezialitat ist unverziglich aus dem Erstattungskodex zu
streichen."

"Verordnungsermachtigung, Werbeverbot



8351g. (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 fur
Gesundheit und Frauen bedarf. Vor Genehmigung hat eine Anhérung der Wirtschaftskammer Osterreich zu erfolgen.
Diese Verfahrensordnung hat insbesondere Zahl, Qualitdt und Form der vorzulegenden Unterlagen festzulegen und
Regeln daruber zu enthalten, in welchen Fallen weiterfuhrende Studien notwendig sind. Die Verordnung ist vom

Hauptverband im Internet kundzumachen.

(2) In der Verordnung nach Abs1 wird das Verfahren der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission geregelt. Dieser
Kommission sind alle Antrage auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer Arzneispezialitit in den
Erstattungskodex vorzulegen. Diese Kommission ist auch anzuhéren, wenn der Hauptverband von sich aus eine

Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt. Die Kommission hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen,

1. ob und fur 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

Arzneispezialitat in den gelben Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,
2. ob und welcher therapeutische Mehrwert

(Zusatznutzen fur Patienten und Patientinnen) einer Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet

werden kann, damit die Arzneispezialitat in den griinen Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,

3. ob im Sinne einer sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten und Patientinnen ein
Vergabeverfahren fur Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen eingeleitet werden sollte, um gunstigere Bedingungen fur die
Heilmittelerstattung zu erreichen (zB wenn das Preisband zu breit oder keine Nachfolge durch ein Generikum maoglich
ist) und

4. bei welchen medizinischen Bedurfnissen und epidemiologischen Notwendigkeiten 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 gesundheitsékonomischen Bewertungen zu entsprechen.

(3) Der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gehdren zehn Vertreter der Sozialversicherung, drei unabhangige
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. Weiters gehért der
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission eine Vertreterin/ein Vertreter der Bundeslander an, mit der/dem Empfehlungen,
ob neue Arzneispezialitaten intra- und/oder extramural verabreicht werden kénnen, abzustimmen sind, ohne dass sich
die Mehrheitsverhaltnisse in der Kommission dadurch andern.

(4) Der Hauptverband hat durch Verordnung

pauschalierte Kostenersatze fur die Kosten der Verfahren nach den 88351c Abs1 und 351e festzusetzen. Die Héhe der
pauschalierten Kostenersatze hat sich nach den Kosten eines durchschnittlichen Verfahrens zu richten, wobei
jedenfalls zwischen Verfahren zur Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex und Verfahren zur
Anderung der Verschreibbarkeit oder zur Preiserhéhung der im Erstattungskodex angefihrten Arzneispezialititen zu
unterscheiden ist. Die Antragsteller/Antragstellerinnen haben die Kostenersatze gleichzeitig mit der Antragstellung an
den Hauptverband zu entrichten, anderenfalls der Antrag als unvollstandig gilt. Die Verordnung ist im Internet zu
verdffentlichen.

(5) Fur die im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitaten, insbesondere fir rezeptfreie Produkte, ist
jegliche Werbung, die fur die Verbraucher/innen bestimmt ist, zu unterlassen; ausgenommen von diesem Werbeverbot
sind rezeptfreie Arzneispezialitdten, die vom Hauptverband von sich aus (8351c Abs5) gegen den Willen des
vertriebsberechtigten Unternehmens in den Erstattungskodex aufgenommen wurden."

"Einrichtung und Zusammensetzung der Unabhangigen Heilmittelkommission

§351h. (1) Zur Uberpriifung der Entscheidungen des Hauptverbandes Uber die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex ist beim Bundesministerium fur soziale Sicherheit und Generationen eine
Unabhangige Heilmittelkommission einzurichten.



(2) Die Unabhangige Heilmittelkommission besteht aus einem Richter (einer Richterin) des Obersten
Gerichtshofes oder eines Oberlandesgerichtes als Vorsitzendem (als Vorsitzender) und sieben Beisitzerinnen. Die
Mitglieder werden jeweils fiir eine Amtsdauer von funf Jahren bestellt. Sachverhalte, die ein Naheverhaltnis zur Sozial-
oder Privatversicherung oder zu Pharmaunternehmen begrinden kénnten, sind vor der Bestellung sowie nach ihrem
Eintreten gegenliber dem Bundesminister fur soziale Sicherheit und Generationen und den nach Abs3
vorschlagsberechtigten Stellen offen zu legen. Wer befangen ist, hat sich im konkreten Verfahren jeglicher Tatigkeit zu

enthalten.

(3) Der (die) Vorsitzende der Unabhangigen Heilmittelkommission wird vom Bundesminister fir Justiz bestellt.
Als Beisitzer(innen) gehdéren der Unabhéangigen Heilmittelkommission jeweils ein(e) von den nachfolgenden

Organisationen vorgeschlagene(r) Vertreter(in) an:

1. 1.Ziffer eins
Osterreichische Pharmakologische Gesellschaft,
2. 2.Ziffer 2
Osterreichische Arztekammer,
3. 3.zZiffer 3
Osterreichische Apothekerkammer,
4, 4.7Ziffer 4
Wirtschaftskammer Osterreich,
5. 5.Ziffer 5
Gesundheit Osterreich GmbH
6. 6.Ziffer 6
Bundesarbeitskammer,
7. 7.Ziffer 7
Hauptverband.

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

(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 Unabhangigen
Heilmittelkommission, zu dessen Vertretung er (sie) bestellt wurde, zu vertreten, wenn dieses an der Austbung seiner
Funktion in der Unabhangigen Heilmittelkommission verhindert ist.

(5) Die Mitglieder der Unabhangigen Heilmittelkommission und ihre Stellvertreter(innen) sind in Austbung
ihres Amtes unabhangig und weisungsfrei; sie sind zur Amtsverschwiegenheit verpflichtet. Entscheidungen der
Unabhéngigen Heilmittelkommission unterliegen weder der Aufhebung noch der Anderung im Verwaltungsweg. Der
Bundesminister fur Gesundheit hat das Recht, sich tGber alle Gegenstdnde der Geschaftsflihrung zu unterrichten.

(6) Ein Mitglied der Unabhangigen Heilmittelkommission ist vom bestellenden Bundesminister seines Amtes zu
entheben, wenn die Bestellungsvoraussetzungen nach Abs2 nicht mehr vorliegen oder wenn das Mitglied

1. dies beantragt oder

2. seine Pflichten nicht erflllt oder nicht in der Lage ist, seine Pflichten zu erfillen."
"Aufgaben der Unabhangigen Heilmittelkommission

§351i. (1) Die Unabhangige Heilmittelkommission entscheidet

1. Uber Beschwerden des Antragstellers,

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

b) Uber dessen Antrag nicht fristgerecht (8351d Abs1) entschieden wurde;

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitdt aus dem
Erstattungskodex gestrichen werden soll.



(2) Die Unabhéangige Heilmittelkommission entscheidet auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Forderungen nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhéhung von Arzneispezialitditen abgelehnt wurden, oder wenn Uber diese
Forderungen nicht fristgerecht (8351d Abs1) entschieden wurde.

(3) Beschwerden nach den Abs1 und 2 sind binnen

30 Tagen nach Zustellung der Entscheidung des Hauptverbandes bei der Unabhdngigen Heilmittelkommission
einzubringen. Gleichzeitig sind die Beschwerden dem Hauptverband zur Kenntnis zu bringen. Die Beschwerden haben
aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdt nach 8351c Abs10 Z1 aus dem
grinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmall von 90 Tagen ab Einbringung der
Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdt auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit
(8351c Abs2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung. Sie kdnnen sich nur auf Sachverhalte und Umstande
beziehen, die zum Zeitpunkt der Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder
vom Hauptverband bereits eingebracht worden sind. Die Unabhangige Heilmittelkommission darf sich bei ihrer
Entscheidungsfindung nicht auf Sachverhalte und Umstande stitzen, die nach der Entscheidung des Hauptverbandes
vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Hauptverband eingebracht werden. Allfdllige Fragen

patentrechtlicher Art sind nicht Gegenstand des Verfahrens vor der Unabhangigen Heilmittelkommission.
(4) Die Unabhangige Heilmittelkommission hat die Entscheidung des Hauptverbandes, mit der

1. der Antrag auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex (teilweise) abgelehnt

wurde oder
2. eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex gestrichen werden soll oder
3. die Verschreibbarkeit einer Arzneispezialitat geandert werden soll,

aufzuheben, wenn der Hauptverband im Verfahren sein Ermessen Uberschritten oder nicht nachvollziehbar ausgetbt
hat; dabei sind alle in der Beschwerde vorgebrachten Argumente zu wirdigen. Der Hauptverband hat sodann
innerhalb von 120 Tagen nach Zustellung der Aufhebungsentscheidung neu zu entscheiden, widrigenfalls der Antrag
als angenommen gilt oder die Arzneispezialitdit wieder in den Erstattungskodex aufzunehmen ist oder die
Einschrankung der Verschreibbarkeit aufzuheben ist. Fir die Zeit der Einholung eines Gutachtens eines/einer
unabhangigen Experten/Expertin auf Betreiben des antragstellenden vertriebsberechtigten Unternehmens nach
Mal3gabe der Verordnung nach §351g wird der Lauf der Frist von 120 Tagen gehemmt. Wird jedoch eine Entscheidung
des Hauptverbandes auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit (8351c Abs2 und 4) einer Arzneispezialitdt nach 8351c
Abs1 aufgehoben, beginnt mit dem Tag der Zustellung der Aufhebungsentscheidung an den Hauptverband die Frist
nach 8351c Abs1 neu zu laufen. Der Hauptverband ist bei seiner neuerlichen Entscheidung an die in der
Aufhebungsentscheidung gedulRerte Auffassung der Unabhangigen Heilmittelkommission gebunden.

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

(6) Die Unabhangige 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."

2. 8823-25 der vom Hauptverband der Sozialversicherungstrager erlassenen Verfahrensordnung zur
Herausgabe des Erstattungskodex nach 8351g ASVG - VO-EKO, Verlautbarung 106/2008, lauten auszugsweise
folgendermalBen: 2. §§23-25 der vom Hauptverband der Sozialversicherungstrager erlassenen Verfahrensordnung zur
Herausgabe des Erstattungskodex nach §351g ASVG - VO-EKO, Verlautbarung 106 aus 2008,, lauten auszugsweise
folgendermaRen:

"Pharmakologische Evaluation

823.(1) Ziel der pharmakologischen Evaluation ist:
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1. Die Zuordnung und Bewertung der beantragten Arzneispezialitat aus pharmakologischer Sicht im Kontext
der verflugbaren therapeutischen Alternativen,

2. Die Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fur die medizinisch-
therapeutische Evaluation. Soweit zweckmaRig sind dabei therapeutische Alternativen mit der gleichen oder praktisch
gleichen Darreichungsform auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes festzulegen.

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

1. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefihrte Arzneispezialitaten
(wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt).

2. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch gleiche
Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefuhrte Arzneispezialitaten, jedoch eine
neue Wirkstoffstarke.

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

4. Bei der beantragten Arzneispezialitat handelt es sich um eine neue Darreichungsform eines im
Erstattungskodex angefihrten Wirkstoffes oder einer im Erstattungskodex angefihrten Wirkstoffkombination.

5. Die beantragte Arzneispezialitdat hat einen neuen Wirkstoff einer im Erstattungskodex angeflhrten
Wirkstoffgruppe mit einheitlich definiertem Wirkprinzip.

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

7. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige medikamentdse Behandlung einer Erkrankung
moglich, welche bisher nichtmedikament6s behandelt wurde.

8. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer Erkrankung méglich.
Medizinisch-therapeutische Evaluation

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

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

2. Die Festlegung und Quantifizierung des Nutzens fir Patienten/Patientinnen durch die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitat im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen (8§23 Abs1),

3. Die Uberpriifung und Festlegung der Validitat der medizinisch-therapeutischen Angaben bei vorgelegten
pharmako6konomischen Studien.

(2) Die beantragte Arzneispezialitat ist dabei im Rahmen einer Gesamtbetrachtung einer der folgenden
Gruppen zuzuordnen:

1. Die beantragte Arzneispezialitat hat keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten/Patientinnen
im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitdten (823 Abs1), weil es
sich um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemal? §23 Abs2 Z1 handelt.

2. Die beantragte Arzneispezialitat ist eine weitere Therapieoption mit gleichem oder ahnlichem
therapeutischen Nutzen fur Patienten/Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation
festgelegten Arzneispezialitaten (823 Abs1).

3. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe von
Patienten/Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (823 Abs1).



4. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der
Patienten/Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (823 Abs1).

5. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir eine
Untergruppe von Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen (823 Abs1).

6. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur die
Mehrzah! der Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen (823 Abs1).

(3) Bei der medizinisch-therapeutischen Evaluation ist auf die interne und externe Validitat der Evidenz, welche
den therapeutischen Nutzen fur Patienten/Patientinnen belegen soll, Bedacht zu nehmen. [...]

Gesundheitsokonomische Evaluation

825. (1) Ziel der gesundheitsbkonomischen Evaluation ist die Beurteilung der beantragten Arzneispezialitat im
Hinblick auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext der verfigbaren therapeutischen Alternativen. Diese
Evaluation basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-therapeutischen Evaluation (824). Dabei ist zu berucksichtigen, ob
das Kosten-/Nutzenverhiltnis der beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollziehbar
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 MalBnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten
Preise anzusetzen, allfdllige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte,

Rezeptgebuhr oder Behandlungsbeitrag) sind auf8er Ansatz zu lassen.

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

auszugehen:

1. Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 Z1 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Voraussetzungen
nach 8351c Abs10 Z1 ASVG iVm 8609 Abs20 ASVG gegeben sind. Mal3geblich fiir die Feststellung der Reihenfolge ist der
Zeitpunkt der Aufnahme in den Grinen Bereich; dabei sind die Antrage nach Mdglichkeit in der Reihenfolge ihrer
Vollstandigkeit zu erledigen. 1. Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 Z1 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn
die Voraussetzungen nach §351c Abs10 Z1 ASVG in Verbindung mit 8609 Abs20 ASVG gegeben sind. Mal3geblich fur die
Feststellung der Reihenfolge ist der Zeitpunkt der Aufnahme in den Grinen Bereich; dabei sind die Antrage 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 Grlnen Bereich
angefuhrten Originalproduktes liegt. Die Wirtschaftlichkeit des zweiten und jedes weiteren wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes ist somit gegeben, wenn ein genugend grofBer Preisunterschied zum jeweils zuletzt
aufgenommenen Nachfolgeprodukt gegeben ist.

b) Die Wirtschaftlichkeit des im Grinen Bereich angefuhrten 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 angefUhrten Originalproduktes neuerlich zu senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben
ist. Kann eine Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

¢) Gemald §8351¢ Abs10 Z2 ASVG kann der Hauptverband zur Férderung der Verfugbarkeit von wirkstoffgleichen
Nachfolgeprodukten auf Empfehlung der HEK flr bestimmte Wirkstoffe abweichende Regelungen anwenden, um das
finanzielle Gleichgewicht der sozialen Krankenversicherungstrager zu gewahrleisten.

2. Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 72 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten
mit der beantragten Arzneispezialitdt ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Griinen
Bereich angefiihrten guinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (8351c Abs9 Z1 ASVG).
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3. Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 Z3 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten
mit der beantragten Arzneispezialitat im geringen Ausmald Uber den vergleichbaren Behandlungskosten mit der im
Grinen Bereich angefuhrten glinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (8351c Abs9 Z2 ASVG).

4. Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 74 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten
mit der beantragten Arzneispezialitdt angemessen tber den vergleichbaren Behandlungskosten mit der im Grianen
Bereich angefiihrten glinstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (8351c Abs9 Z2 ASVG).

5. Bei der Fallgruppe nach 8§24 Abs2 Z5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn deren Abgabe
ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager
gesundheitsokonomisch sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende
Kosten/Nutzenverhaltnis fir die definierte Gruppe von Patienten/Patientinnen (8351c Abs9 Z2 ASVG). Dies ist vom
antragstellenden Unternehmen anhand einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann
bei Offensichtlichkeit auf die Vorlage der pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen

vorlaufig verzichten.

3)-©[.1"

3. 81 Abs1 Z2 und §3 Abs1 der "Okonomischen Beurteilungskriterien" der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

(OKBK-HEK), veroffentlicht auf www.hauptverband.at, lauten:
"Flr die Aufnahme in den Griinen Bereich
des Erstattungskodex

81. (1) Bei der Fallgruppe nach 824 Abs2 Z1 VO-EKO ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die
Voraussetzungen nach 8351c Abs10 Z1 ASVG iVm 8609 Abs20 ASVG gegeben sind. 81. (1) Bei der Fallgruppe nach 824
Abs2 71 VO-EKO ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Voraussetzungen nach 8351c Abs10 Z1 ASVG in
Verbindung mit 8609 Abs20 ASVG gegeben sind.

MaRgeblich fir die Feststellung der Reihenfolge ist der Zeitpunkt der Aufnahme in den Griinen Bereich.

1.[..]

2. Die Wirtschaftlichkeit des im Grunen Bereich angefuhrten 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 Grunen Bereich angefuhrten Originalproduktes, des im Gruinen Bereich angefliihrten ersten
Nachfolgeproduktes und des im Grunen Bereich angefuhrten zweiten Nachfolgeproduktes mindestens auf den Preis

des dritten im Grinen Bereich angefuhrten Nachfolgeprodukt zu senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben ist."
"Fir die Aufnahme in den Gelben Bereich
des Erstattungskodex

83. (1) Ist im Gelben Bereich des Erstattungskodex keine vergleichbare Arzneispezialitat angefuhrt, ist fur die
Aufnahme in den Gelben Bereich des Erstattungskodex von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn das zu
erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fur eine definierte Patientengruppe gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und

vertretbar ist.

(2) Sind im Gelben Bereich des Erstattungskodex eine oder mehrere vergleichbare Arzneispezialitaten
angefuhrt, sind fur die Aufnahme in den Gelben Bereich die §81 und 2 sinngemal mit der Mal3gabe anzuwenden, dass

hochstens der EU-Durchschnittspreis verlangt werden darf."
Il. Erwagungen rémisch drei. Erwagungen

1. Die beschwerdefiihrende Partei erachtet sich mit einer innerhalb der Beschwerde variierenden Begriindung
in ihrem Recht auf eine wirksame Beschwerde "gemaf’ Art6 iVm Art13 EMRK" als verletzt; diese Rechtsverletzung soll
auf das Wesentliche zusammengefasst darin liegen, dass ihr bei der Aufnahme eines Generikums zu dem von ihr
vertriebenen Originalarzneimittel in den Erstattungskodex keine Parteistellung und damit kein Mitspracherecht
zugekommen sei. Sie sei daher nicht mitspracheberechtigt bei fur sie wesentlichen Fragen, wie zB ob die Aufnahme

des Generikums in den Erstattungskodex rechtswidrig erfolgte, weil dieses entweder nicht in ausreichendem Mal3e
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lieferbar sei, weil nicht alle erforderlichen Unterlagen beigebracht worden seien oder weil es nicht den
Qualitatskriterien fir die Aufnahme in den Erstattungskodex entsprochen habe, bzw. bei der Frage, ob es sich
Uberhaupt um ein Generikum handle und der Preis einen "ausreichenden Abstand zum Originalpraparat" halte. 1. Die
beschwerdeflihrende Partei erachtet sich mit einer innerhalb der Beschwerde variierenden Begrindung in ihrem
Recht auf eine wirksame Beschwerde "gemal3 Art6 in Verbindung mit Art13 EMRK" als verletzt; diese Rechtsverletzung
soll auf das Wesentliche zusammengefasst darin liegen, dass ihr bei der Aufnahme eines Generikums zu dem von ihr
vertriebenen Originalarzneimittel in den Erstattungskodex keine Parteistellung und damit kein Mitspracherecht
zugekommen sei. Sie sei daher nicht mitspracheberechtigt bei fiir sie wesentlichen Fragen, wie zB ob die Aufnahme
des Generikums in den Erstattungskodex rechtswidrig erfolgte, weil dieses entweder nicht in ausreichendem MalR3e
lieferbar sei, weil nicht alle erforderlichen Unterlagen beigebracht worden seien oder weil es nicht den
Qualitatskriterien fir die Aufnahme in den Erstattungskodex entsprochen habe, bzw. bei der Frage, ob es sich
Uberhaupt um ein Generikum handle und der Preis einen "ausreichenden Abstand zum Originalpraparat" halte.

2. Damit zeigt die beschwerdeflhrende Partei aber

nicht auf, dass sie von den gesetzlichen Bestimmungen in einer gegen Art6 EMRK verstoBenden Weise an der
Wahrnehmung ihrer Parteirechte gehindert worden ware:

2.1. Die von der beschwerdefihrenden Partei in diesem Zusammenhang genannten Anforderungen fir die
Aufnahme des Generikums in den Erstattungskodex sind solche im &ffentlichen Interesse, nicht aber im Interesse des
Schutzes von Konkurrenten, sodass insoweit deren subjektiv-6ffentliche Rechte nicht betroffen sind. Die nachteiligen
Konsequenzen fiir die Marktsituation des "Originals" sind blo3 wirtschaftliche Reflexwirkungen des Auftretens
zugelassener Generika auf dem Markt und ihrer Aufnahme in den Erstattungskodex. Auch ist mit der Entscheidung
Uber die Aufnahme eines Generikums in den Erstattungskodex keine Automatik der Streichung des von der
beschwerdeflihrenden Partei vertriebenen Referenzarzneimittels aus dem Erstattungskodex verbunden; dariber ist
vielmehr in einem gesonderten Verfahren zu entscheiden, in dem die beschwerdefiihrende Partei alle Parteirechte
genielt. Im Aufnahmeverfahren fir ein Arzneimittel in den Erstattungskodex lasst sich daher eine Parteistellung der
beschwerdeflihrenden Partei weder aus Art6 EMRK noch aus einer sonstigen Verfassungsvorschrift ableiten.

2.2. Das behauptete verfassungswidrige Rechtsschutzdefizit liegt daher nicht vor. Damit erweisen sich auch die
von der beschwerdefihrenden Partei in ihrer Beschwerde in Bezug auf die Frage der erhdhten
Alkoholunvertraglichkeit des Generikums erhobenen Einwande als verfehlt.

2.3. Die beschwerdefliihrende Partei wurde sohin nicht in ihren Rechten gemaR Art6 iVm Art13 EMRK verletzt.
2.3. Die beschwerdefiihrende Partei wurde sohin nicht in ihren Rechten gemaR Art6 in Verbindung mit Art13 EMRK
verletzt.

3. Einen VerstoR gegen den Gleichheitssatz erblickt die beschwerdefiihrende Partei darin, dass das Gesetz bei
der Behandlung der Generika "die (ersichtlich gemeint: unterschiedliche) Qualitat der Ware" nicht bericksichtige.

3.1. Eine Verletzung des verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechtes auf Gleichheit aller Staatsbirger vor
dem Gesetz kann nach der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes (zB VfSlg. 10.413/1985,
14.842/1997, 15.326/1998 und 16.488/2002) nur vorliegen, wenn der angefochtene Bescheid auf einer dem
Gleichheitsgebot widersprechenden Rechtsgrundlage beruht, wenn die Behorde der angewendeten Rechtsvorschrift
faélschlicherweise einen gleichheitswidrigen Inhalt unterstellt oder wenn sie bei Erlassung des Bescheides Willkiir gelbt
hat. 3.1. Eine Verletzung des verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Rechtes auf Gleichheit aller Staatsbirger vor dem
Gesetz kann nach der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes (zB VfSlg. 10.413 aus 1985,, 14.842 aus
1997,,15.326 aus 1998, und16.488 aus2002,) nur vorliegen, wenn der angefochtene Bescheid auf einer dem
Gleichheitsgebot widersprechenden Rechtsgrundlage beruht, wenn die Behorde der angewendeten Rechtsvorschrift
falschlicherweise einen gleichheitswidrigen Inhalt unterstellt oder wenn sie bei Erlassung des Bescheides Willkir gelibt
hat.

Der Gleichheitsgrundsatz bindet auch den Gesetzgeber (s. etwa VfSIg.13.327/1993, 16.407/2001). Er setzt ihm
insofern inhaltliche Schranken, als er verbietet, sachlich nicht begrindbare Regelungen zu treffen (vgl. zB VfSlg.
14.039/1995, 16.407/2001). Innerhalb dieser Schranken ist es dem Gesetzgeber jedoch von Verfassung wegen durch
den Gleichheitsgrundsatz nicht verwehrt, seine politischen Zielvorstellungen auf die ihm geeignet erscheinende Art zu
verfolgen (s. etwa VfSlg. 16.176/2001, 16.504/2002). Der Gleichheitsgrundsatz bindet auch den Gesetzgeber (s. etwa
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VfSlg. 13.327 aus 1993,, 16.407 aus 2001,). Er setzt ihm insofern inhaltliche Schranken, als er verbietet, sachlich nicht
begrindbare Regelungen zu treffen vergleiche zB VfSlg. 14.039 aus 1995, 16.407 aus 2001,). Innerhalb dieser
Schranken ist es dem Gesetzgeber jedoch von Verfassung wegen durch den Gleichheitsgrundsatz nicht verwehrt, seine
politischen Zielvorstellungen auf die ihm geeignet erscheinende Art zu verfolgen (s. etwa VfSlg. 16.176 aus 2001,,
16.504 aus 2002,).

3.2. Eine unsachliche Ungleichbehandlung liegt schon deshalb nicht vor, weil die arzneimittelrechtliche
Zulassung eines Generikums in Osterreich oder in einem anderen Mitgliedstaat der Europdischen Union aufgrund der
Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines
Gemeinschaftskodex fur Humanarzneimittel (ABI. 2001 L 311, 67) den Nachweis der Identitat des Wirkstoffs und den
Nachweis der Biodquivalenz voraussetzt; die Vertraglichkeit eines Arzneimittels in Bezug auf einzelne Patienten ist
hingegen bei der Aufnahme in den Erstattungskodex nicht zu prufen. 3.2. Eine unsachliche Ungleichbehandlung liegt
schon deshalb nicht vor, weil die arzneimittelrechtliche Zulassung eines Generikums in Osterreich oder in einem
anderen Mitgliedstaat der Europaischen Union aufgrund der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und
des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel Amtsblatt 2001 L
311, 67) den Nachweis der Identitdat des Wirkstoffs und den Nachweis der Biodquivalenz voraussetzt; die
Vertraglichkeit eines Arzneimittels in Bezug auf einzelne Patienten ist hingegen bei der Aufnahme in den
Erstattungskodex nicht zu prufen.

3.3. Aber auch die Behauptung eines unsachlichen

"Alles- oder Nichts-Prinzips" im Streichungsverfahren trifft schon deshalb nicht zu, weil die beschwerdefihrende Partei
in diesem Zusammenhang von unrichtigen Pramissen ausgeht. Zunachst ist sie darauf hinzuweisen, dass die
Aufnahme einer Arzneispezialitat in den griinen oder gelben Bereich des Erstattungskodex im Wesentlichen von einer
von zwei in Betracht kommenden Voraussetzungen abhangt, namlich entweder vom Vorhandensein eines - im
Verhaltnis zu bereits in den Kodex aufgenommenen Arzneimitteln - therapeutischen Vorteils oder - bei gleicher oder
ahnlicher therapeutischer Wirkung - eines ausreichend grofRen Preisunterschiedes. Bei der Aufnahme eines
Arzneimittels in den Erstattungskodex kann auch bertcksichtigt werden, dass ein Medikament nur fur bestimmte
Indikationen vorteilhaft ist. Die in diesem Zusammenhang in der Beschwerde aufgestellte Behauptung, es sei die
Aufnahme eines Medikaments mit einer Einschrankung der Indikation nicht mdéglich, trifft hingegen nicht zu, wie 831
Abs3 Z12 ASVG zeigt.

3.4. Die beschwerdeflihrende Partei macht zudem

Willkir im Sinne der Rechtsprechung zu Art7 Abs1 B-VG insofern geltend, als sie das Fehlen der Eignung des
Generikums, in den Erstattungskodex aufgenommen zu werden, behauptet. Insoweit ist die beschwerdefihrende
Partei auf die obigen Ausfihrungen zu diesem Thema zu verweisen. Soweit sie eine willkirliche Benachteiligung darin
erblickt, dass ihr der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager kein rechtzeitiges Anbot zur
Aufnahme auch ihres Produkts in den grinen Bereich des Erstattungskodex gemacht habe, verkennt die
beschwerdeflihrende Partei, dass der Hauptverband zur amtswegigen Einleitung eines Verfahrens gemaf3 §351c Abs5
ASVG zwar berechtigt, nicht aber verpflichtet ist. Es stand und steht der beschwerdefliihrenden Partei aber jederzeit
frei, einen entsprechenden Antrag mit einem Preisangebot im Sinne des §351c Abs9 Z1 ASVG zu stellen.

3.5. Die beschwerdefiihrende Partei wurde daher nicht in ihrem verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Recht
auf Gleichheit aller Staatsbirger vor dem Gesetz verletzt.

4. Selbst wenn man mit der beschwerdefiihrenden Partei die Streichung ihres Referenzarzneimittels aus dem
Erstattungskodex als einen Eingriff in das Grundrecht auf Erwerbsfreiheit beurteilte, so kommt im Hinblick auf das
Vorgesagte eine Verletzung dieses Grundrechts nicht in Betracht.

5. Die beschwerdeflihrende Partei bringt schlieRlich vor, die UHK gentige nicht den Anforderungen des Art6 Z5
der Richtlinie 89/105/EWG vom 21. Dezember 1988 "betreffend die Transparenz von Malinahmen zur Regelung der
Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die Staatlichen
Krankenversicherungssysteme" (in der Folge: Transparenzrichtlinie), wonach eine Streichungsentscheidung eine auf
"objektiven und Uberprifbaren Kriterien beruhende Begrindung enthalten" misse und somit ein effizienter und
unparteiischer Rechtschutz gegen eine solche Streichungsentscheidung gegeben sein musse. Dies sei nicht der Fall,
weil der UHK gemdR 8351h Abs3 Z7 ASVG ein Vertreter des Hauptverbandes der &sterreichischen
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Sozialversicherungstrager als Beisitzer angehodre, und zwar der weisungsgebundene Leiter der Abteilung EBM
(Evidence Based Medicine) und HTA (Health Technology Assessment), der daher befangen gewesen sei.

5.1. Das in diesem Zusammenhang von der beschwerdefihrenden Partei ins Treffen gefUhrte
verfassungsgesetzlich gewahrleistete Recht auf ein Verfahren vor dem gesetzlichen Richter wird insbesondere dann
verletzt, wenn eine an sich zustandige, aber nicht dem Gesetz entsprechend zusammengesetzte Kollegialbehtrde
entschieden hat (zB VfSlg. 10.022/1984, 14.731/1997, 15.588/1999, 15.668/1999, 15.731/2000 und 16.572/2002). 5.1.
Das in diesem Zusammenhang von der beschwerdefuhrenden Partei ins Treffen geflhrte verfassungsgesetzlich
gewahrleistete Recht auf ein Verfahren vor dem gesetzlichen Richter wird insbesondere dann verletzt, wenn eine an
sich zustandige, aber nicht dem Gesetz entsprechend zusammengesetzte Kollegialbehtrde entschieden hat (zB VfSlg.
10.022 aus 1984,, 14.731 aus 1997,, 15.588 aus 1999,, 15.668 aus 1999,, 15.731 aus 2000, und 16.572 aus 2002,).

Im Hinblick auf ihr diesbezlgliches Vorbringen

verkennt die beschwerdefihrende Partei, dass selbst die Mitwirkung eines befangenen Organwalters keine Verletzung
dieses Rechts bewirken wirde (s. etwa VfSlg. 16.467/2002, 16.959/2003).verkennt die beschwerdeflihrende Partei, dass
selbst die Mitwirkung eines befangenen Organwalters keine Verletzung dieses Rechts bewirken wirde (s. etwa VfSIg.
16.467 aus 2002,, 16.959 aus 2003,).

5.2. Auch wenn das Beschwerdevorbringen dahin

gedeutet wird, dass eine Verletzung der Garantien des Art6 EMRK geltend gemacht werden soll, so ist auch eine solche
aus folgenden Erwagungen nicht zu erkennen:

5.2.1. Der Verfassungsgerichtshof hat sich mit dem auch im vorliegenden Verfahren erhobenen Einwand
betreffend das oben erwahnte Mitglied der belangten Behdrde in seinem Erkenntnis vom 14. Marz 2012, B970/09,
unter Einbeziehung einschlagiger Rechtsprechung des Europdischen Gerichtshofes fir Menschenrechte bereits
eingehend auseinandergesetzt und ist zu dem Ergebnis gelangt, dass allein aus der dienstrechtlichen Stellung als
Abteilungsleiter des Hauptverbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstrager keine Befangenheit bei der
Mitwirkung an der Rechtsfindung der belangten Behdrde abzuleiten ist. Gegen die konkrete Zusammensetzung der
belangten Behodrde sind daher in Bezug auf Unabhdangigkeit und Weisungsfreiheit ihrer Mitglieder keine Bedenken
entstanden.

5.2.2. Auch im vorliegenden Fall wird - abgesehen von der Darlegung der organisationsrechtlichen Stellung des
betreffenden Mitgliedes der belangten Behtrde und der daraus abgeleiteten Bedenken - kein weiterer Umstand
geltend gemacht, der im vorliegenden Verfahren zu Zweifeln an der Unparteilichkeit der belangten Behdrde Anlass
geben konnte.

5.3. Die behauptete Rechtsverletzung liegt daher
nicht vor.

IV. Ergebnis und damit zusammenhangende Ausflihrungen rémisch vier. Ergebnis und damit
zusammenhangende Ausfihrungen

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

Das Beschwerdeverfahren hat auch nicht ergeben, dass die beschwerdefiihrende Partei in einem von ihr nicht
geltend gemachten verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Recht verletzt worden ware; ebenso wenig entstanden - aus
der Sicht dieser Beschwerdesache - verfassungsrechtliche Bedenken gegen die dem bekampften Bescheid zugrunde
liegenden Rechtsvorschriften. Die beschwerdeflihrende Partei wurde mithin auch nicht wegen Anwendung einer
rechtswidrigen generellen Norm in ihren Rechten verletzt.

Ob der angefochtene Bescheid in jeder Hinsicht dem Gesetz entspricht, ist vom Verfassungsgerichtshof nicht
zu prufen, und zwar auch dann nicht, wenn sich die Beschwerde - wie im vorliegenden Fall - gegen die Entscheidung
einer Kollegialbehorde nach Art133 Z4 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). Ob der angefochtene Bescheid in
jeder Hinsicht dem Gesetz entspricht, ist vom Verfassungsgerichtshof nicht zu prufen, und zwar auch dann nicht, wenn
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sich die Beschwerde - wie im vorliegenden Fall - gegen die Entscheidung einer Kollegialbehérde nach Art133 Z4 B-VG
richtet, die beim Verwaltungsgerichtshof nicht bekdmpft werden kann vergleiche zB VfSlg. 10.659 aus 1985,, 12.915 aus
1991,, 14.408 aus 1996,, 16.570 aus 2002, und 16.795 aus 2003,).

2. Die Beschwerde ist daher als unbegriindet
abzuweisen.

3. Diese Entscheidung konnte gemald 819 Abs4 erster Satz VfGG ohne miundliche Verhandlung in

nichtéffentlicher Sitzung getroffen werden.
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