jusline”’

»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

RS Vfgh 2012/12/4 B283/10

JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 04.12.2012

Index

66 SOZIALVERSICHERUNG
66/01 Allgemeines Sozialversicherungsgesetz
Norm

B-VG Art7 Abs1 / Verwaltungsakt

B-VG Art18 Abs2

B-VG Art83 Abs2

StGG Art6 Abs1 / Erwerbsauslbung

EMRK Art6 Abs1 / Tribunal

EMRK Art6 Abs1 / Verfahrensgarantien
ArzneimittelG §1 Abs19

ASVG 8§31 Abs3Z12, 8351c Abs10, §8351g, 8351h
Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach8351g ASVG 823, §24, §25
Richtlinie 89/105/EWG

. B-VG Art. 7 heute

—_

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

3. B-VG Art. 7 gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
4. B-VG Art. 7 gultig von 16.05.1998 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 68/1998
5. B-VG Art. 7 gultig von 14.08.1997 bis 15.05.1998zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 87/1997
6. B-VG Art. 7 guiltig von 01.07.1988 bis 13.08.1997zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 341/1988
7. B-VG Art. 7 guiltig von 01.01.1975 bis 30.06.1988zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 444/1974
8. B-VG Art. 7 guiltig von 19.12.1945 bis 31.12.1974zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945

9. B-VG Art. 7 glltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

1. B-VGArt. 18 heute

2. B-VG Art. 18 glltig ab 01.07.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

3. B-VG Art. 18 glltig von 01.01.2004 bis 30.06.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
4. B-VG Art. 18 gultig von 01.01.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
5. B-VG Art. 18 gultig von 01.01.1999 bis 31.12.2001zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
6. B-VG Art. 18 gultig von 01.01.1999 bis 31.12.1996zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 8/1999
7. B-VG Art. 18 glltig von 01.01.1997 bis 31.12.1998zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
8. B-VG Art. 18 guiltig von 19.12.1945 bis 31.12.1996zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945

9. B-VG Art. 18 giiltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

—_

. B-VG Art. 83 heute
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B-VG Art. 83 gliltig ab 01.02.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 14/2019
B-VG Art. 83 glltig von 01.01.2014 bis 31.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012
B-VG Art. 83 gliltig von 29.02.1968 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 73/1968
B-VG Art. 83 glltig von 19.12.1945 bis 28.02.1968zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 83 gultig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

. StGG Art. 6 heute

StGG Art. 6 gultig ab 23.12.1867

1. EMRK Art. 6 heute

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.

EMRK Art. 6 gliltig ab 01.05.2004

. EMRK Art. 6 heute

EMRK Art. 6 gliltig ab 01.05.2004

ASVG § 31 heute

© N o WD~

ASVG 8 31 gultig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8 31 gultig von 01.07.2018 bis 24.05.2018 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 25.05.2018 bis 30.06.2018zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 19.01.2017 bis 24.05.2018 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 19.01.2017 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI
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 § 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 8§ 31 gultig von 01.01.2013 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2012 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig 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 §& 31 glltig von 01.07.2011 bis 30.06.2012zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2010 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2010 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2009 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert 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

. I'Nr.
. I'Nr.
. INr.
. INr.
. INr.
. INr.
. INr.
. INr.
. INr.
.INr.
.INr.
.INr.
. INr.
. INr.
. INr.
. INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.

37/2018
30/2018
37/2018
38/2017
30/2017
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
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40. ASVG 8 31 gultig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
41. ASVG 8 31 gultig von 01.07.2005 bis 31.12.2005 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
42. ASVG 8 31 guiltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2005
43. ASVG 8 31 gultig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
44. ASVG 8 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2004
45. ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 156/2004
46. ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 105/2004
47. ASVG 8§ 31 guiltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003
48. ASVG § 31 gltig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
49. ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 18/2004
50. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 171/2004
51. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
52. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
53. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 123/2012
54. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 105/2004
55. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 18/2004
56. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 123/2012
57. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
58. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 105/2004
59. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003
60. ASVG § 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003
61. ASVG § 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003
62. ASVG § 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003
63. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt gedandert 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 gedandert durch BGBI. | Nr. 132/2002
66. ASVG § 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 155/2002
67. ASVG § 31 gultig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
68. ASVG § 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
69. ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt geandert 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 gultig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2000
74. ASVG § 31 glltig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2000
75. ASVG § 31 glltig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
76. ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
77. ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
78. ASVG § 31 glltig von 01.07.1998 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
79. ASVG § 31 glltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
80. ASVG § 31 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996

Leitsatz

Keine Verletzung verfassungsgesetzlich gewahrleisteter Rechte durch Nichtaufnahme einer Arzneispezialitat in den
Gelben Bereich des Erstattungskodex; denkmaogliche Annahme des Vorliegens eines wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes

Rechtssatz

Kein Entzug des gesetzlichen Richters; keine Verletzung der Garantien des Art6 EMRK; kein Zweifel an der
Unparteilichkeit der belangten Unabhangigen Heilmittelkommission.

Der VfGH ist bereits im E v 14.03.12,B970/09, zum Ergebnis gelangt, dass allein aus der dienstrechtlichen Stellung als
Abteilungsleiter des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager keine Befangenheit bei der
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Mitwirkung an der Rechtsfindung der belangten Behdrde abzuleiten ist. Gegen die konkrete Zusammensetzung der
belangten Behodrde sind daher in Bezug auf Unabhangigkeit und Weisungsfreiheit ihrer Mitglieder keine Bedenken
entstanden.

Die im Gesetz und in der Verfahrensordnung - auch in Umsetzung der Richtlinie 89/105/EWG - vorgesehenen
Anforderungen fur die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex dienen - gemeinsam mit anderen
Preisregelungsvorschriften auf diesem Gebiet (vgl erneut E v 14.03.12, B970/09 ua) - dem Ziel der "Gewahrleistung
einer adaquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu angemessenen Kosten" sowie einer "Einschrankung der Palette der
Erzeugnisse, die vom staatlichen Krankenversicherungssystem gedeckt werden" bzw - in den verba legalia des 825
Abs1 der Verfahrensordnung - dem Ziel einer 6konomischen Krankenbehandlung im Kontext der verflgbaren
therapeutischen Alternativen bei Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit. Mit
den Vorschriften des §351c ff ASVG hat der Gesetzgeber unmissverstandlich den fur den Erstattungskodex tragenden
Grundsatz zum Ausdruck gebracht, dass eine Arzneispezialitdt nur dann in den Erstattungskodex aufgenommen
werden soll, wenn sie entweder einen medizinischen oder zumindest einen 6konomischen Zusatznutzen gegentber
anderen im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitaten aufweist.Die im Gesetz und in der Verfahrensordnung -
auch in Umsetzung der Richtlinie 89/105/EWG - vorgesehenen Anforderungen fur die Aufnahme einer Arzneispezialitat
in den Erstattungskodex dienen - gemeinsam mit anderen Preisregelungsvorschriften auf diesem Gebiet vergleiche
erneut E v 14.03.12, B970/09 ua) - dem Ziel der "Gewahrleistung einer adaquaten Versorgung mit Arzneimitteln zu
angemessenen Kosten" sowie einer "Einschrankung der Palette der Erzeugnisse, die vom staatlichen
Krankenversicherungssystem gedeckt werden" bzw - in den verba legalia des §25 Abs1 der Verfahrensordnung - dem
Ziel einer 6konomischen Krankenbehandlung im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen bei Wahrung
des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit. Mit den Vorschriften des §351c ff ASVG hat der
Gesetzgeber unmissverstandlich den fir den Erstattungskodex tragenden Grundsatz zum Ausdruck gebracht, dass
eine Arzneispezialitdt nur dann in den Erstattungskodex aufgenommen werden soll, wenn sie entweder einen
medizinischen oder zumindest einen 6konomischen Zusatznutzen gegenlber anderen im Erstattungskodex
angefuhrten Arzneispezialitaten aufweist.

Besondere Preisregelungsvorschriften, bei denen der 6konomische Vorteil fir das System der sozialen Sicherheit als
Bedingung flur die Aufnahme in den Erstattungskodex im Vordergrund steht, gelten daher fir Arzneispezialitaten, die
nicht nur keinen therapeutischen Zusatznutzen erbringen, sondern darlber hinaus einem im Erstattungskodex
befindlichen Referenzarzneimittel biodquivalent sind, wobei es das Gesetz in 8351c Abs10 ASVG fiur die Anwendung
dieser scharferen Preisregelungsvorschriften gentgen lasst, dass es sich um ein wirkstoffgleiches (also nicht
notwendigerweise bauidentes) Nachfolgeprodukt im Sinne der arzneimittelrechtlichen Vorschriften handelt.

Es ist vor diesem rechtlichen Hintergrund und den vom Gesetz verfolgten Zielen nicht denkunméglich, wenn die
belangte Behorde eine Arzneispezialitat, die mit einem bereits im Erstattungskodex befindlichen Arzneimittel jedenfalls
wirkstoffgleich (wenngleich darlber hinaus sogar bauident) ist, ungeachtet dessen den Regelungen Uber
wirkstoffgleiche "Nachfolgeprodukte" unterworfen hat, dass es sich um ein Nachfolgeprodukt des Patentinhabers
selbst handelt. Ob auf das hier in Rede stehende Produkt auch die Bezeichnung "Generikum" im strengsten Sinne der
in den einschlagigen Fachkreisen verwendeten Wortbedeutung zutrifft, kann daher dahingestellt bleiben. Denn auch
die Gesetzesmaterialien zu §3571c Abs10 idF des 2. SVAG 2003, BGBI | 145/2003 (316 BIgNR XXII. GP 5) bestéatigen, dass
der Gesetzgeber zum Zwecke einer Preisreduktion des "Originals" vor allem das Vorliegen eines wirkstoffgleichen
Nachfolgeprodukts als ausreichend im Auge hatte. Im Ubrigen ist zu bemerken, dass die Legaldefinition "Generikum"
in 81 Abs19 ArzneimittelG erst im Jahr 2005 (BGBI | 153/2005) eingefugt wurde.Es ist vor diesem rechtlichen
Hintergrund und den vom Gesetz verfolgten Zielen nicht denkunmoglich, wenn die belangte Behdrde eine
Arzneispezialitat, die mit einem bereits im Erstattungskodex befindlichen Arzneimittel jedenfalls wirkstoffgleich
(wenngleich darlGber hinaus sogar bauident) ist, ungeachtet dessen den Regelungen Uber wirkstoffgleiche
"Nachfolgeprodukte" unterworfen hat, dass es sich um ein Nachfolgeprodukt des Patentinhabers selbst handelt. Ob
auf das hier in Rede stehende Produkt auch die Bezeichnung "Generikum" im strengsten Sinne der in den
einschlagigen Fachkreisen verwendeten Wortbedeutung zutrifft, kann daher dahingestellt bleiben. Denn auch die
Gesetzesmaterialien zu §3571c Abs10 in der Fassung des 2. SVAG 2003, Bundesgesetzblatt Teil eins, 145 aus 2003, (316
BIgNR romisch 22 . Gesetzgebungsperiode 5) bestatigen, dass der Gesetzgeber zum Zwecke einer Preisreduktion des
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"Originals" vor allem das Vorliegen eines wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukts als ausreichend im Auge hatte. Im
Ubrigen ist zu bemerken, dass die Legaldefinition "Generikum" in §1 Abs19 ArzneimittelG erst im Jahr 2005
Bundesgesetzblatt Teil eins, 153 aus 2005,) eingeflgt wurde.

Die Pramisse der beschwerdefihrenden Partei, die Verordnungsinterpretation durch die belangte Behdrde oder die
Verordnung selbst seien in 8351c ASVG nicht gedeckt, trifft daher nicht zu, weshalb die beschwerdefihrende Partei
auch nicht im Gleichheitsrecht und im Recht auf Erwerbsfreiheit verletzt wurde.
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