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BUNDESMINISTERIUM
FUR SOZIALE SICHERHEIT UND GENERATIONEN

GZ: 21.119/1-1/2002 Wien, 10. Janner 2002

Betreff: Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das
Allgemeine Sozialversicherungsgesetz
geandert wird;

Begutachtung.

An alle laut Verteiler:

Prasidium des Nationalrates * Bundeskanzleramt-Verfassungsdienst * alle
Bundesministerien * alle Staatssekretariate * Kabinett der Vizekanzlerin *
Rechnungshof * Blro des Datenschutzrates * Volksanwaltschaft * alle Landes-
hauptmanner * Verbindungsstelle der Bundeslander beim Amt der
Niederdsterreichischen Landesregierung * Osterreichischer Stadtebund *
Osterreichischer Gemeindebund * Bundesarbeitskammer * alle
Landesarbeiterkammern * Wirtschaftskammer Osterreich * alle Landeswirt-
schaftskammern * Osterreichischer Gewerkschaftsbund * Osterreichischer
Landarbeiterkammertag * alle Landeslandarbeiterkammern * Prasidentenkonferenz der
Landwirtschaftskammern Osterreichs * alle Landeslandwirtschaftskammern *
Osterreichischer Rechtsanwaltskammertag * Osterreichische Notariatskammer *
Osterreichische Arztekammer * Osterreichische Apothekerkammer *Verband
Angestellter Apotheker Osterreichs * Osterreichische Dentistenkammer *
Industriellenvereinigung * Kammer der Wirtschaftstreuhander * Bundeskammer der
Tierarzte Osterreichs * Bundeskomitee Freie Berufe Osterreichs * Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager * alle Sozialversicherungstrager *
Kriegsopfer- und Behindertenverband Osterreich * Gesellschaft der Gutachterérzte
Osterreichs * Verein fir Hauskrankenpflege und soziale Dienste * Osterreichische
Arbeitsgemeinschaft fiir Rehabilitation * Osterreichischer Bundesverband fiir
Psychotherapie * Berufsverband &sterreichischer Psychologinnen * Verein
Osterreichischer Seniorenrat * Geschéftsfiihrung des Bundesseniorenrates beim
Bundesministerium fir soziale Sicherheit und Generationen
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Sehr geehrte Damen und Herren!

Das Bundesministerium flr soziale Sicherheit und Generationen tGbermittelt beiliegend
den Entwurf eines Bundesgesetzes, mit dem das Allgemeine
Sozialversicherungsgesetz (ASVG) geandert wird, samt Erlauterungen und

Textgegenulberstellung, mit dem Ersuchen um Stellungnahme bis langstens

13. Februar 2002

Es wird ersucht, Stellungnahmen an das Bundesministerium flr soziale Sicherheit und
Generationen auch auf elektronischem Weg zu Ubermitteln:

ludmilla.recnik@bmsg.gv.at

Der Entschliellung des Nationalrates anlasslich der Verabschiedung des
Geschaftsordnungsgesetzes, BGBI. Nr. 178/1961, entsprechend, werden die
begutachtenden Stellen ersucht, 25 Ausfertigungen der Stellungnahme unmittelbar dem
Prasidium des Nationalrates zu Ubersenden und das Bundesministerium fur soziale
Sicherheit und Generationen hievon in Kenntnis zu setzen. Die Ubermittlung der
Stellungnahme an das Prasidium des Nationalrates sollte nach Mdéglichkeit auch

elektronisch erfolgen:

begutachtungsverfahren@parlinkom.gv.at

Die Landeskammern der gesetzlichen Interessenvertretungen werden ersucht, die

Stellungnahme unmittelbar der jeweiligen Bundeskammer zu Ubermitteln.

Die Sozialversicherungstrager werden ersucht, die Stellungnahme unmittelbar dem

Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager zu tbermitteln.

Beilage
Mit freundlichen Grifien

Fir den Bundesminister:
Dr. Walter POLTNER
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Fur die Richtigkeit
der Ausfertigung:
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Entwurf

Bundesgesetz, mit dem das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz geindert wird
Der Nationalrat hat beschlossen:

Das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz, BGBI. Nr. 189/1955, zuletzt gedndert durch das Bundesgesetz
BGBI. I Nr. 1/2002, wird wie folgt gedndert:

1.§ 31 Abs. 3 Z 12 lautet:
”12. die Herausgabe eines Heilmittelverzeichnisses; in dieses Verzeichnis sind jene in Osterreich zugelassenen

Arzneispezialititen aufzunehmen,

a) die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine
therapeutische Wirkung und einen PatientInnennutzen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung
(§ 133 Abs. 2 zweiter Satz) annehmen lassen und

b)deren Abgabe allein auf Grund arztlicher Anordnung im Hinblick auf die Behandlungskosten und auf
den Verwaltungsaufwand des Versicherungstrigers unter Bedachtnahme auf die Erhaltung des
finanziellen Gleichgewichtes der Krankenversicherung medizinisch und wirtschaftlich sinnvoll und
vertretbar ist.

Die Aufnahme von Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis (§§ 351c ff.) erfolgt entweder

allgemein oder nur fiir bestimmte Verwendungen (zB. fiir bestimmte Krankheitsgruppen oder Altersstufen

von Patientlnnen oder in bestimmter Menge oder Darreichungsform oder filir bestimmte &rztliche

Fachgruppen). Im Heilmittelverzeichnis sind ferner jene Stoffe fiir magistrale Zubereitungen anzufiihren,

die entweder allgemein oder unter bestimmten Voraussetzungen nur mit vorheriger chef- oder

kontrolldrztlicher Bewilligung fiir Rechnung der Versicherungstriger abgegeben werden konnen. Der

Hauptverband ist dariiber hinaus berechtigt, fiir jene in Osterreich zugelassenen Arzneispezialititen,

- fiir die keine Kosteniibernahme durch die Versicherungstriger erfolgt, eine Heilmittel-Negativliste,
- fiir die eine Kosteniibernahme durch die Versicherungstriger unter bestimmten Voraussetzungen
nur mit vorheriger chef- oder kontrollarztlicher Bewilligung zuldssig ist, eine Heilmittel-Sonderliste
als Anlage zum Heilmittelverzeichnis herauszugeben;”

2. Nach Abschnitt IV des Sechsten Teiles wird folgender Abschnitt V eingefiigt:
”Abschnitt V

Aufnahme von Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis
Anbotstellung

§ 351c. (1) Bei der Entscheidung iiber die Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis sind fiir inldndische und
ausldndische Produkte dieselben Priifmalistibe anzulegen. Der Anbotsteller hat dem Hauptverband alle fiir die
Entscheidung iiber die Aufnahme bedeutsamen Unterlagen aus pharmakologischer, medizinis ch-therapeutischer
und 6konomischer Sicht, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft zu entsprechen hat, vorzulegen. Damit ist
nachzuweisen, dass die angebotene Arzneispezialitit in der Regel fiir eine Krankenbehandlung nach § 133 Abs. 2
in den Fillen, in denen die Kosten von der Sozialversicherung zu tragen sind, geeignet ist. Der Anbotsteller hat
einen pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und 6konomisch untermauerten Vergleich der angebotenen
Arzneispezialitit mit den im  Heilmittelverzeichnis  angefiihten  dhnlichen  Arzneispezialititen
(Vergleichspraparaten) vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der hdufigsten Indikation, der medizinisch
zweckméBigsten Dosierung und der hauptsichlich betroffenen Patientinnengruppe auszugehen, wobei folgende
Fallgruppen zu unterscheiden sind:

1. Hat die angebotene Arzneispezialitit die gleiche oder eine dhnliche therapeutische Wirkung hinsichtlich
des PatientInnennutzens wie eine bereits in das Heilmittelverzeichnis aufgenommene Arzneispezialitit, so
ist die Aufnahme abzulehnen, wenn damit keine bedeutsame Verringerung der Kosten verbunden ist.

2.Wird fiir die angebotene Arzneispezialitit ein hoherer Preis angestrebt als der fiir die im
Heilmittelverzeichnis angefiihrten Vergleichspriparate geltende Preis, so hat dies der Anbotsteller
insbesondere durch die Vorlage von klinischen Vergleichsstudien und pharmadkonomischen
Evaluationen zu begriinden. Bei Offensichtlichkeit kann der Hauptverband auf die Vorlage der
pharmadkonomischen Evaluationen durch den Anbotsteller vorldufig verzichten.

3.Sind im Heilmittelverzeichnis keine Vergleichspriparate angefiihrt, so hat der Anbotsteller einen
Vergleich mit anderen Arzneispezialititen, mit anderen therapeutischen Mdglichkeiten sowie mit
Nichtbehandlung vorzulegen, und zwar durch pharmadkonomische Evaluationen, medizinisch-
therapeutische und gegebenenfalls pharmakologische Studien.

(2) Bestehen berechtigte Zweifel an der Ubertragbarkeit der Ergebnisse der klinischen Studien der
angebotenen Arzneispezialitit auf die Anwendung in der Praxis oder liegen international keine ausreichenden
Erfahrungen bei der Anwendung der angebotenen Arzneispezialitidt vor, so kann der Hauptverband vom
Anbotsteller die Vorlage von Anwendungsstudien verlangen. So lange diese Anwendungsstudien nicht
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vorliegen, ist die Aufnahme der angebotenen Arzneispezialitit in das Heilmittelverzeichnis unzuléssig; in die
Heilmittel-Sonderliste (§ 31 Abs. 3 Z 12 letzter Satz) kann sie hingegen aufgenommen werden.

(3) Bei Arzneispezialititen, die vornehmlich der Behandlung von Akutkrankheiten dienen, ist nur jene
Packungsgrofie aufzunehmen, deren Inhalt fiir die Behandlung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitéten,
die der Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, ist eine Packungsgrofle zur Anbehandlung oder
Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite Packungsgrofe fiir die medikamentdse Versorgung fiir die Dauer eines
Monates aufzunehmen.

(4) Voraussetzung fiir die Aufnahme einer Arzneispezialitit in das Heilmittelverzeichnis ist die vorherige
Bestitigung des Anbotstellers liber die Lieferfahigkeit.

Entscheidung des Hauptverbandes

§ 351d. (1) Der Hauptverband hat iiber das Anbot innerhalb von 180 Tagen nach dessen Einlangen zu
entscheiden. Diese Frist beginnt erst mit Vorliegen eines vollstindigen Anbotes zu laufen. Wird im Verfahren
festgestellt, dass zusétzliche Informationen seitens des Anbotstellers entscheidungsrelevant sind, so wird die
Frist bis zur Beistellung dieser Informationen gehemmt. Der Hauptverband hat das Anbot abzulehnen, wenn die
Unterlagen auch nach Aufforderung zur Ergéinzung nicht vollstindig sind. Insbesondere ist der Nachweis der
Zulassung der angebotenen Arzneispezialitit in Osterreich eine wesentliche Voraussetzung fiir die
Vollstindigkeit des Anbotes.

(2) Der Hauptverband hat seine Entscheidungen iiberpriifbar zu begriinden. Der Anbotsteller ist {iber die
Maglichkeit der Beschwerde an die Unabhéngige Heilmittelkommission zu belehren.

(3) Ist ein Verfahren abgeschlossen, so ist der Hauptverband zur Entscheidung iiber ein neuerliches Anbot
ein und derselben Arzneispezialitit erst nach Ablauf von drei Jahren verpflichtet, es sei denn, das
vertriebsberechtigte Unternehmen weist dem Hauptverband vor Ablauf dieser Frist unter sinngemifer
Anwendung der Voraussetzungen und PriifmaBstéibe nach den §§ 31 Abs.3 Z 12 und 351c Abs. 1 das Vorliegen
wesentlicher neuer Erkenntnisse nach.

(4) Der Hauptverband ist berechtigt, eine Arzneispezialitdt von Amts wegen unter sinngemifler Anwendung
der Voraussetzungen und Priifmafstibe nach den §§ 31 Abs.3 Z 12 und 351c Abs. 1 in das Heilmittelverzeichnis
aufzunehmen. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu informieren.

Anderung der Verschreibbarkeit, Preiserhhung

§ 351e. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Anderung der Verschreibbarkeit seiner im
Heilmittelverzeichnis angefiihrten Arzneispezialitit (entweder allgemein oder nur fiir bestimmte Verwendungen)
fordern. Der Hauptverband entscheidet iiber das Anbot unter sinngemifer Anwendung der in den §§ 31 Abs. 3
Z 12 und 351c Abs. 1 festgelegten PriifmaBstibe. § 351d Abs. 1 ist anzuwenden.

(2) Das vertriebsberechtigte Unternechmen kann die Erhohung des Preises seiner im Heilmittelverzeichnis
angefiihrten Arzneispezialitit fordern. Der Hauptverband entscheidet {iber das Anbot unter sinngeméfBer
Anwendung der in den §§ 31 Abs.3 Z12 und 351c Abs.1 festgelegten Priifmalstibe. §351d Abs. 1 ist so
anzuwenden, dass der Hauptverband bereits innerhalb von 90 Tagen zu entscheiden hat.

(3) Erhoht der Anbotsteller den Preis der Arzneispezialitit ohne Zustimmung des Hauptverbandes, so ist die
betreffende Arzneispezialitit unverziiglich aus dem Heilmittelverzeichnis zu streichen. Der Anbotsteller hat einen
allfalligen finanziellen Schaden dem Hauptverband zu ersetzen.

(4) Bei Gefahr im Verzug ist der Hauptverband verpflichtet, eine Anderung der Verschreibbarkeit einer
bestimmten Arzneispezialitdit vorzunehmen. Dies ist den vertriebsberechtigten Unternehmen und der
Unabhéngigen Heilmittelkommission unverziiglich unter Angabe der Griinde mitzuteilen. Die Unabhéngige
Heilmittelkommission hat dariiber unter sinngemédfer Anwendung des §351i zu entscheiden. Gefahr im Verzug
liegt insbesondere bei Gefahrdung der Volksgesundheit sowie bei erheblich mangelnder Arzneimittelsicherheit
vor.

Streichung aus dem Heilmittelverzeichnis

§ 351f. Der Hauptverband hat das Heilmittelverzeichnis regelmidBig daraufthin zu f{berpriifen, ob die
angefiihrten Arzneispezialititen den Priifmalstiben nach den §§ 31 Abs.3Z 12 und 351c Abs. 1 entsprechen. Er
hat eine Arzneispezialitit aus dem Heilmittelverzeichnis zu streichen oder die Anfithrung auf bestimmte
Verwendungen einzuschrianken, wenn die Voraussetzungen fiir die Aufnahme nicht oder nur mehr fiir bestimmte
Verwendungen erfiillt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
6konomische Umstinde eingetreten sind. Der Hauptverband hat vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitit aus
dem Heilmittelverzeichnis zu streichen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme
binnen 30 Tagen zu geben. Das vertriebsberechtigte Unternehmen hat dem Hauptverband auf Verlangen binnen
60 Tagen jene Unterlagen vorzulegen, die nach Ansicht des Hauptverbandes geeignet sind, die Zweifel aus
pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer oder konomischer Sicht auszurdumen. Allféllige Kosten fiir
die Erstellung diesbeziiglicher Gutachten oder Studien trégt das vertriebsberechtigte Unternehmen.
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Verordnungserméchtigung, Werbeverbot

§ 351¢g. (1) Die nédhere Organisation und das Verfahren zur Herausgabe des Heilmittelverzeichnisses regelt
der Hauptverband durch Verordnung, die der Genehmigung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und
Generationen bedarf. Sie ist vom Hauptverband im Internet zu verdffentlichen.

(2) Der Hauptverband ist ermichtigt, in der Verordnung nach Abs.1 Gebiithren fiir alle vom
vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Anbotsteller gestellten Anbote festzulegen. Die Hoéhe der
Gebiihren hat sich nach den Kosten eines durchschnittlichen Verfahrens zu richten. Die vertriebsberechtigten
Unternehmen oder die Anbotsteller haben die Gebiihren gleichzeitig mit der Anbotstellung an den Hauptverband
zu entrichten. Geschieht dies nicht, so gilt das Anbot als unvollstindig.

(3) Fiir die im Heilmittelverzeichnis angefiihrten Arzneispezialititen, insbesondere fiir rezeptfreie Produkte, ist
jegliche Werbung, die fiir die Verbraucher(innen) bestimmt ist, zu unterlassen.

Einrichtung und Zusammensetzung der Unabhéngigen Heilmittelkommission

§351h. (1) Zur Uberpriifung der Entscheidungen des Hauptverbandes iiber die Aufnahme von
Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis ist beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und
Generationen eine Unabhéngige Heilmittelkommission einzurichten.

(2) Die Unabhéngige Heilmittelkommission besteht aus einem Richter (einer Richterin) des Obersten
Gerichtshofes als Vorsitzendem (als Vorsitzender) und sechs BeisitzerInnen. Die Mitglieder werden jeweils fiir
eine Amtsdauer von fiinf Jahren bestellt; sie diirfen weder zur Sozial- noch zur Privatversicherung noch zu
Pharmaunternehmen in einem Naheverhiltnis stehen.

(3) Der (die) Vorsitzende der Unabhingigen Heilmittelkommission wird vom Bundesminister fiir Justiz
bestellt. Als BeisitzerInnen gehoren der Unabhdngigen Heilmittelkommission an:
l.ein Facharzt (eine Fachérztin) fiir Pharmakologie, der (die) vom Vorstand der Osterreichischen
Pharmakologischen Gesellschaft vorgeschlagen wird;
2.ein niedergelassener Vertragsarzt (eine niedergelassene Vertragsdrztin), der (die) von der
Osterreichischen Arztekammer vorgeschlagen wird;
3. ein Pharmazeut (eine Pharmazeutin), der (die) von der Bundesarbeitskammer vorgeschlagen wird;
4. zwei GesundheitsokonomInnen, von denen je eine(r) von der Wirtschaftskammer Osterreich und vom
Osterreichischen Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen vorgeschlagen wird;
5. ein Sozialokonom (eine Sozialokonomin), der (die) vom Hauptverband vorgeschlagen wird.
Die BeisitzerInnen werden vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und Generationen bestellt.

(4) Fiir den (die) Vorsitzende(n) und die BeisitzerInnen sind gleichzeitig mit ihrer Bestellung und auf dieselbe
Weise Stellvertreter(innen) zu bestellen. Der (die) jeweilige Stellvertreter(in) hat das Mitglied der Unabhingigen
Heilmittelkommission, zu dessen Vertretung er (sie) bestellt wurde, zu vertreten, wenn dieses an der Ausiibung
seiner Funktion in der Unabhingigen Heilmittelkommission verhindert ist.

(5) Die Mitglieder der Unabhingigen Heilmittelkommission und ihre Stellvertreter(innen) sind in Ausiibung
ihres Amtes unabhingig und weisungsfrei; sie sind zur Amtsverschwiegenheit verpflichtet. Entscheidungen der
Unabhingigen Heilmittelkommission unterliegen weder der Aufhebung noch der Anderung im Verwaltungsweg.

(6) Ein Mitglied der Unabhingigen Heilmittelkommission ist vom bestellenden Bundesminister seines Amtes
zu entheben, wenn die Bestellungsvoraussetzungen nach Abs. 2 nicht mehr vorliegen oder wenn das Mitglied
1. dies beantragt oder
2. sich der Vernachldssigung seiner Pflichten schuldig macht oder
3. wegen schwerer korperlicher oder geistiger Gebrechen zu einer ordentlichen Amtsausiibung unfahig ist.

Aufgaben der Unabhiingigen Heilmittelkommission

§ 351i. (1) Die Unabhingige Heilmittelkommission entscheidet
1. iber Beschwerden des Anbotstellers,
a) dessen Anbot auf Aufnahme einer Arzneispezialitit in das Heilmittelverzeichnis (teilweise) abgelehnt
wurde oder
b) tiber dessen Anbot nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden wurde;
2.iber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitit aus dem
Heilmittelverzeichnis gestrichen wurde.

(2) Die Unabhingige Heilmittelkommission entscheidet auch iiber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Forderungen nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhdhung von Arzneispezialititen abgelehnt wurden, oder wenn iiber
diese Forderungen nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden wurde.

(3) Beschwerden nach den Abs.1 und 2 sind binnen 30 Tagen nach Zustellung der Entscheidung des
Hauptverbandes bei der Unabhingigen Heilmittelkommission einzubringen.

(4) Die Unabhingige Heilmittelkommission hat die Entscheidung des Hauptverbandes,
1. mit der das Anbot auf Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis abgelehnt wurde oder
2. mit der eine Arzneispezialitit aus dem Heilmittelverzeichnis gestrichen wurde oder
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3. mit der die Verschreibbarkeit einer Arzneispezialitit eingeschriankt wurde,
aufzuheben, wenn der Hauptverband im Verfahren sein Ermessen iiberschritten oder nicht nachvollziehbar
ausgelibt hat. Der Hauptverband hat sodann innerhalb von 180 Tagen nach Zustellung der
Aufhebungsentscheidung neu zu entscheiden, widrigenfalls das Anbot als angenommen gilt oder die
Arzneispezialitit wieder in das Heilmittelverzeichnis aufzunehmen ist oder die Einschrankung der
Verschreibbarkeit aufzuheben ist. Der Hauptverband ist bei seiner neuerlichen Entscheidung an die in der
Aufhebungsentscheidung geduBerte Auffassung der Unabhidngigen Heilmittelkommission gebunden.

(5) Die Unabhingige Heilmittelkommission entscheidet selbst liber die Aufnahme einer Arzneispezialitit in
das Heilmittelverzeichnis, wenn der Hauptverband iiber das Anbot nicht fristgerecht entschieden hat. Die
Unabhéngige Heilmittelkommission hat innerhalb von 180 Tagen nach Einlangen der Beschwerde zu entscheiden,
widrigenfalls das Anbot als angenommen gilt.

(6) Die Unabhingige Heilmittelkommission ist beschlussféahig, wenn der (die) Vorsitzende und alle anderen
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.

Sitzungen der Unabhingigen Heilmittelkommission

§ 351j. (1) Die Unabhingige Heilmittelkommission wird vom (von der) Vorsitzenden, der (die) auch die
Sitzungen zu leiten hat, mindestens zwei Mal jihrlich einberufen. Uber jede Sitzung ist ein Protokoll zu fiihren.

(2) Die Tagesordnung und die Sitzungsunterlagen sind den Mitgliedern spétestens 14 Tage vor der Sitzung
zu Ubermitteln. Die Tagesordnung ist zu ergdnzen, wenn dies mindestens von einem Drittel der Mitglieder
verlangt wird.

(3) Die Biirogeschifte der Unabhingigen Heilmittelkommission sind vom Bundesministerium fiir soziale
Sicherheit und Generationen zu fiithren.

(4) Die Sitzungen der Unabhidngigen Heilmittelkommission sind nichtéffentlich, es konnen jedoch
beigezogen werden:
1. die Vorsitzenden des Fachbeirates fiir Arzneimittelwesen;
2. Vertreter(innen) des beschwerdefiihrenden vertriebsberechtigten Unternehmens;
3. Vertreter(innen) des Hauptverbandes;
4. ExpertInnen auf dem Gebiet des Arzneimittelwesens.

(5) Die Unabhéngige Heilmittelkommission gibt sich eine Geschéftsordnung, in der die Organisation und das
Verfahren so zu regeln ist, dass sie den Anforderungen des Art. 6 der Europédischen Menschenrechtskonvention
entsprechen. Sie bedarf der Genehmigung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen und ist
vom Hauptverband im Internet zu verdffentlichen.

(6) Die Mitglieder der Unabhédngigen Heilmittelkommission haben Anspruch auf eine dem Zeit- und
Arbeitsaufwand entsprechende Vergiitung, deren Hohe vom Bundesminister fiir soziale Sicherheit und
Generationen festzulegen ist.”

3. Nach § 597 wird folgender § 598 samt Uberschrift angefiigt:
“Schlussbestimmung zum Bundesgesetz BGBI. I Nr. xx/2002
§ 598. Die §§31 Abs.3 Z12 und 351c bis 351j samt Uberschriften in der Fassung des Bundesgesetzes

BGBL I Nr. xx/2002 treten mit 1. April 2002 in Kraft; sie sind auf jene Fille anzuwenden, in denen die Anbotstellung
nach dem 31. Mérz 2002 erfolgt.*
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Vorblatt

Problem:

Der Gerichtshof der Europédischen Gemeinschaften hat mit Urteil vom 27. November 2001 entschieden, dass die
derzeit in Osterreich praktizierte Aufnahme von Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis gegen die
,» Transparenzrichtlinie” 89/105/EWG verstoft, weil den Aufnahmewerbern kein Rechtsmittel vor echten
Rechtsprechungsorganen eingerdumt wird.

Losung:

Es soll eine Unabhingige Heilmittelkommission eingerichtet werden, um einen Instanzenzug an ein Tribunal nach
Art. 6 der Europdischen Menschenrechtskonvention gegen (teil)negative Entscheidungen iiber die Aufnahme
von Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis zu etablieren.

Alternativen:

Keine.

Auswirkungen auf die Beschiiftigung und den Wirtschaftsstandort Osterreich:

Keine.

Verhiltnis zu Rechtsvorschriften der Europiischen Union:

Der Entwurf dient der Umsetzung von Gemeinschaftsrecht.
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Erliuterungen

Allgemeiner Teil

Die Kommission der Europdischen Gemeinschaften hat geltend gemacht, die 6sterreichische Rechtslage gewéhre
keinen wirklichen Rechtsschutz hinsichtlich der Entscheidungen iiber Antrige auf Aufnahme von Arzneimitteln
in das Heilmittelverzeichnis und verstoBe daher gegen Art.6 Nr.2 der Transparenzrichtlinie 89/105/EWG, der
vorsehe, dass der Antragsteller iiber Rechtsmittel und Rechtsmittelfristen zu belehren sei. Weder die
Einwendungen gegen die erste Stellungnahme des kleinen Fachbeirates noch die fiir den Fall einer erneuten
negativen Stellungnahme des kleinen Fachbeirates vorgesehene Vorlage des Aufnahmeantrages an den grof3en
Fachbeirat konnten als Rechtsmittel im Sinne der Richtlinie angesehen werden, weil diese Rechtsbehelfe nicht vor
Rechtsprechungsorganen, sondern vor Verwaltungsbehdrden ausgeiibt wiirden.

Der Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften ist dieser Rechtsansicht grundsétzlich gefolgt und hat mit
Urteil vom 27. November 2001 wie folgt entschieden:

Die Republik Osterreich hat dadurch gegen ihre Verpflichtungen aus Art. 6 Nr. 2 Satz2 der Richtlinie des Rates
vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von Maflnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei
Arzneimitteln  fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die staatlichen
Krankenversicherungssysteme verstoflen, dass sie nicht innerhalb der vorgeschriebenen Frist die Rechts- und
Verwaltungsvorschriften erlassen hat, die erforderlich sind, um der genannten Bestimmung nachzukommen.

Vor diesem Hintergrund soll nunmehr eine Unabhidngige Heilmittelkommission eingerichtet werden, um einen
Instanzenzug an ein Rechtsprechungsorgan gegen (teil)negative Entscheidungen iiber die Aufnahme von
Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis zu etablieren.

In kompetenzrechtlicher Hinsicht stiitzt sich das im Entwurf vorliegende Bundesgesetz auf Art. 10 Abs. 1 Z 11 B-
VG (“Sozialversicherungswesen”).

Besonderer Teil

ZuZ1(§ 31 Abs.3 Z 12):

Die Richtlinien-Erméchtigung betreffend die Herausgabe des Heilmittelverzeichnisses soll in mehrfacher Hinsicht
konkretisiert werden:

Zum einen soll die Zielsetzung, wonach die Arzneispezialititen der Krankenbehandlung bestmdglich dienen
sollen, dahingehend prizisiert werden, dass nur jene Arzneispezialititen in das Heilmittelverzeichnis aufzunehmen
sind, deren Verwendung nach den internationalen Erfahrungen und dem aktuellen Stand der Wissenschaft
sowohl therapeutische Wirkung als auch Patientennutzen im Rahmen der Krankenbehandlung nach sich zieht.

Zum anderen muss die Abgabe der aufzunchmenden Arzneispezialitit lediglich auf Grund A&rztlicher
Verschreibung nach 6konomischen und wirtschaftlichen Gesichtspunkten medizinisch vertretbar sein; dabei ist
sowohl auf die Behandlungskosten als auch auf den Verwaltungsaufwand des Versicherungstrigers -
ausgerichtet auf die Erhaltung des finanziellen Gleichgewichtes der Krankenversicherung - Bedacht zu nehmen.

Dariiber hinaus soll dem Hauptverband erméglicht werden, eine “Heilmittel-Negativliste” und eine “Heilmittel-
Sonderliste” als Anlage zum Heilmittelverzeichnis herauszugeben. Die Negativliste wird jene Arzneispezialititen
enthalten, die in Osterreich zwar zugelassen sind, fiir die jedoch durch die Sozialversicherung keine
Kosteniibernahme erfolgt. Die Sonderliste ist fiir jene Arzneispezialititen gedacht, fiir die eine Kosteniibernahme
durch die Sozialversicherung nur mit vorheriger chef- bzw. kontrolldrztlicher Bewilligung unter bestimmten
Voraussetzungen zuléssig ist.

ZuZ 2 (§§ 351c bis 351j):

Die §§ 351c bis 351g ASVG regeln die Aufnahme von Arzneispezialitdten in das Heilmittelverzeichnis durch den
Hauptverband sowie Anderungen dieses Verzeichnisses und die Streichung von Arzneispezialititen aus dem
Heilmittelverzeichnis, wobei auch eine Ermichtigung des Hauptverbandes zur ndheren Regelung der Organisation
und des Verfahrens sowie ein Werbeverbot fiir bestimmte Arzneispezialitdten vorgesehen ist.

Die §§351h bis 351 ASVG regeln die Einrichtung einer “Unabhingigen Heilmittelkommission” als
Rechtsmittelinstanz zur Uberpriifung der einschligigen Entscheidungen des Hauptverbandes.

Zu § 351c ASVG:

Die Entscheidung iiber die Aufnahme einer Arzneispezialitit in das Heilmittelverzeichnis erfolgt auf Grund der
Anbotstellung eines pharmazeutischen Unternehmens (Anbotsteller). Der Anbotsteller hat alle fiir die
Entscheidung des Hauptverbandes relevanten Unterlagen vorzulegen. Er hat die Eignung der Arzneispezialitit zur
Krankenbehandlung nachzuweisen. Femer ist ein Vergleich mit dhnlichen Arzneispezialititen, die im
Heilmittelverzeichnis angefiihrt sind (,,Vergleichspraparate) vorzulegen. Dieser Vergleich ist nach
pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und 6konomischen Gesichtspunkten vorzunehmen; folgende
Fallgruppen sind zu unterscheiden:
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- Liegen bereits Vergleichspriparate mit gleichem oder &hnlichem Patientennutzen vor, so kann die (neue)
Arzneispezialitdt nur dann in das Verzeichnis aufgenommen werden, wenn damit eine bedeutsame
Verringerung der Kosten verbunden ist.

- Ein gegeniiber Vergleichspriaparaten hoherer Preis ist zu begriinden; hiefiir kommen vor allem klinische
Vergleichsstudien und pharmadkonomische Evaluationen in Betracht.

- Liegen keine Vergleichspraparate vor, so ist ein Vergleich mit anderen Arzneispezialititen, anderen
therapeutischen Behandlungen und mit dem Fall der Nichtbehandlung anzustellen.

Der Anbotsteller hat auf Aufforderung durch den Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager
Anwendbarkeitsstudien vorzulegen, wenn die Ubertragbarkeit der Ergebnisse der klinischen Studien auf die
Praxis zweifelhaft ist oder keine hinreichenden internationalen Erfahrungen mit der angebotenen Arzneispezialitit
vorliegen.

Bei der in das Heilmittelverzeichnis aufzunehmenden Packungsgrofle der Arzneispezialitidt ist nach der
Behandlung von Akutkrankheiten und chronischen Krankheiten zu differenzieren; die Lieferfahigkeit ist vom
Anbotsteller zu bestétigen.

Zu § 351d ASVG:

Das Anbot ist vom Hauptverband abzulehnen, wenn die vorgelegten Unterlagen unvollstindig sind, und zwar
trotz vorheriger Aufforderung zu ihrer Ergdnzung. Insbesondere muss die arzneimittelrechtliche Zulassung der
Arzneispezialitit in Osterreich nachgewiesen werden.

Die Entscheidung des Hauptverbandes iiber die Aufnahme hat innerhalb von 180 Tagen nach Einlangen des
(vollstindigen) Anbotes zu erfolgen. Diese Frist ist im Fall der Erforderlichkeit zusitzlicher Informationen bis zu
deren Beibringung gehemmt.

Der Hauptverband hat seine Entscheidung zu begriinden und den Anbotsteller iiber den Rechtsmittelzug zur
Unabhingigen Heilmittelkommission zu belehren.

Der Hauptverband ist berechtigt, eine Arzneispezialitit auch von Amts wegen in das Heilmittelverzeichnis
aufzunehmen, und zwar unter sinngeméfer Anwendung der Priifmafstibe im Fall der Anbotstellung. Der
Hauptverband hat das vertriebsberechtigte Unternehmen iiber die Aufnahme von Amts wegen zu informieren.

Zu § 351e ASVG:

Auf Forderung des vertriebsberechtigten Unternehmens hat der Hauptverband eine Anderung der
Verschreibbarkeit bzw. eine Erhohung des Preises der in das Heilmittelverzeichnis aufgenommenen
Arzneispezialitit zu entscheiden. Dabei sind die Bestimmungen iiber die Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis
sinngemil anzuwenden, wobei allerdings iiber Preiserhohungen bereits innerhalb von 90 Tagen zu entscheiden
ist.

Wird der Preis einer Arzneispezialitit ohne Zustimmung des Hauptverbandes erhoht, so ist die betreffende
Arzneispezialitit - neben dem Ersatz eines allfilligen finanziellen Schadens - unverziiglich aus dem
Heilmittelverzeichnis zu streichen.

Bei Gefahr im Verzug, dh. etwa bei Gefdhrdung der Volksgesundheit oder mangelhafter Arzneimittelsicherheit, hat
der Hauptverband die Verschreibbarkeit - wunter unverziiglicher (begriindeter) Mitteilung an das
vertriebsberechtigte Unternehmen und die Unabhéngige Heilmittelkommission — von Amts wegen zu dndern. Die
Unabhiingige Heilmittelkommission hat sodann eine Entscheidung iiber diese Anderung (wie im Beschwerdefall)
zu féllen.

Zu § 351fASVG:

Der Hauptverband hat eine Arzneispezialitit aus dem Heilmittelverzeichnis zu streichen oder ihre Verwendung
einzuschrinken, wenn die Aufnahme-Voraussetzungen (insbesondere wegen Anderung der pharmakologischen,
medizinisch-therapeutischen oder 6konomischen Umstdnde) nicht mehr oder nicht mehr fiir alle Verwendungen
vorliegen.

Vor der Streichung ist dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen
zu geben; auf Verlangen das Hauptverbandes hat das vertriebsberechtigte Unternehmen binnen 60 Tagen
Unterlagen (Studien) vorzulegen, um eine beabsichtigte Streichung aus pharmakologischen, medizinisch-
therapeutischen oder 6konomischen Griinden hintanzuhalten.

Zu § 351g ASVG:

Der Hauptverband wird ermichtigt, das Nahere {iber Organisation und Verfahren im Zusammenhang mit der
Erstellung des Heilmittelverzeichnisses durch Verordnung zu regeln. In dieser Verordnung kdnnen auch Gebiihren
fiir alle einschlédgigen Anbote festgelegt werden.

Fiir die im Heilmittelverzeichnis angefiihrten Arzneispezialititen besteht Werbeverbot.
Zu § 351h ASVG:

Den vom Gerichtshof der Europdischen Gemeinschaften geforderten Rechtsschutz soll in Hinkunft eine
Unabhingige Heilmittelkommission gewdhrleisten, die nach den Grundsidtzen des Art.6 der
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Menschenrechtskonvention beim Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen einzurichten ist.
Dieser Kommission haben ein Richter des Obersten Gerichtshofes (als Vorsitzender) und sechs weitere Mitglieder
aus dem Gesundheits- und Sozialbereich (als Beisitzer) anzugehdren, die fiir fiinf Jahre bestellt werden und
wihrend dieser Zeit unabhéngig und weisungsfrei ihre Aufgaben zu erfiillen haben.

Der Vorsitzende wird vom Bundesminister fir Justiz, die Beisitzer werden vom Bundesminister fiir soziale
Sicherheit und Generationen bestellt, wobei als Beisitzer ein Facharzt von der Osterreichischen
pharmakologischen Gesellschaft, ein niedergelassener Vertragsarzt von der Osterreichischen Arztekammer, ein
Pharmazeut von der Bundesarbeitskammer, je ein Gesundheitsokonom von der Wirtschaftskammer Osterreich und
dem Osterreichischen Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen sowie ein Sozialdkonom vom Hauptverband
vorzuschlagen ist.

Die Mitglieder diirfen in keinem Naheverhéltnis zu Pharmaunternehmen oder zur Sozialversicherung bzw. zur
Privatversicherung stehen. Der Vorsitzende und die Beisitzer werden im Verhinderungsfall von Stellvertretern
vertreten, die ebenso wie die Mitglieder zu bestellen sind.

Gegen Entscheidungen der Unabhingigen Heilmittelkommission ist die Anrufung des Verwaltungsgerichtshofes
ausgeschlossen, da ein weiterer Rechtszug im Hinblick auf die Zusammensetzung dieser Kommission sowie die
Weisungsfreiheit und Unabhingigkeit ihrer Mitglieder nicht erforderlich ist.

Zu § 3511 ASVG:

Die Unabhingige Heilmittelkommission entscheidet iiber Beschwerden wegen (Teil)Ablehnung der Aufnahme in
das Heilmittelverzeichnis oder wegen Streichung einer Arzneispezialitit aus dem Heilmittelverzeichnis. Ferner
entscheidet sie iiber Beschwerden wegen nicht fristgerechter Entscheidung sowie iiber Beschwerden wegen
Ablehnung der Durchfiihrung einer Preiserhdhung oder einer Anderung der Verschreibbarkeit. Entscheidet der
Hauptverband iiber ein Anbot auf Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis nicht fristgerecht, so geht die
Entscheidungsbefugnis diesbeziiglich auf die Unabhidnge Heilmittelkommission iiber.

Zu § 351j ASVG:

Die Unabhingige Heilmittelkommission hat mindestens zwei Mal pro Kalenderjahr zusammenzutreten; ihre
Biirogeschifte fithrt das Bundesministerium fiir soziale Sicherheit und Generationen.

Die Kommission hat eine Geschéftsordnung zu erlassen, in der Organisation und Verfahren gemil den
einschldgigen Vorschriften der Europdischen Menschenrechtskonvention zu regeln sind; die Geschéftsordnung
bedarf der Genehmigung des Bundesministers fiir soziale Sicherheit und Generationen.
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Textgegeniiberstellung

Anderung des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes

Geltende Fassung:

Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstriger

§ 31. (1) und (2) unveréndert.

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

1. bis 11. unverédndert.

12. die Herausgabe eines Heilmittelverzeichnisses unter Bedachtnahme auf

§ 133 Abs.2. In diesem Verzeichnis sind jene Arzneispezialititen
anzufiihren, die entweder allgemein oder unter bestimmten
Voraussetzungen (zB fir gewisse Krankheitsgruppen oder
Altersstufen von  Patienten, in bestimmter Menge oder
Darreichungsform) ohne die sonst notwendige chef- oder
kontrollarztliche Bewilligung fiir Rechnung der
Sozialversicherungstrager abgegeben werden konnen. In diesem
Verzeichnis sind ferner jene Stoffe fiir magistrale Zubereitungen
anzufilhren, die entweder allgemein oder unter bestimmten
Voraussetzungen nur mit vorheriger chef- oder kontrolldrztlicher
Bewilligung fiir Rechnung der Sozialversicherungstriger abgegeben
werden konnen;

13.und 14. unveréndert.

(4) bis (12) unverédndert.

www.parlament.gv.at

Vorgeschlagene |
Hauptverband der osterreichischen
§ 31. (1) und (2) unverindert.

(3) Zu den Aufgaben im Sinne des Abs
1. bis 11. unverdndert.

12. die Herausgabe eines Heilmittelve
sind jene in Osterreich zugelassener
a)die nach den Erfahrungen im

aktuellen Stand der Wissenscha!
einen  PatientInnennutzen
Krankenbehandlung (§ 133 Abs
und
b) deren Abgabe allein auf Grund &r
die Behandlungskosten und a
Versicherungstrigers unter Be«
finanziellen Gleichgewichtes dei
und wirtschaftlich sinnvoll und v
Die Aufnahme von Arzneispeziali
(§§ 351c ff.) erfolgt entweder al
Verwendungen (zB. fiir best
Altersstufen von Patientlnnen o
Darreichungsform oder fiir bestir
Heilmittelverzeichnis sind ferne
Zubereitungen anzufiihren, die
bestimmten Voraussetzungen n
kontrollarztlicher Bewilligung fiir
abgegeben werden konnen. Der
berechtigt, fiir jene in Osterreich zu;
- fiir die keine Kosteniibernal
erfolgt, eine Heilmittel-Negat
- fiir die eine Kosteniibernah
unter bestimmten Vorausse
oder kontrollédrztlicher Bewi
Sonderliste
als Anlage zum Heilmittelverzeichn
13. und 14. unveréindert.

(4) bis (12) unveréindert.

Abschnitt

Aufnahme von Arzneispezialitiiten i
Anbotstellu

§351c. (1) Bei der Entscheidung
Heilmittelverzeichnis sind fiir inléndische u
Priifmafistdbe anzulegen. Der Anbotsteller
Entscheidung iber die Aufnahme
pharmakologischer, medizinisch-therapeutis
dem aktuellen Stand der Wissenschaft zu e
ist nachzuweisen, dass die angebotene Arz
Krankenbehandlung nach § 133 Abs.2 in d
der Sozialversicherung zu tragen sind, geei,
pharmakologisch, medizinisch-therapeutisc
Vergleich der angebotenen Arzneispezialitd
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angefiihrten dhnlichen Arzneispezialititen (
Bei diesem Vergleich ist von der hiufi;
zweckméfigsten  Dosierung und d
PatientInnengruppe auszugehen, wobei folg
sind:

1. Hat die angebotene Arzneispeziali
therapeutische Wirkung hinsichtlic
bereits in das Heilmittelverzeichnis
ist die Aufnahme abzulehnen,
Verringerung der Kosten verbunde

2. Wird fiir die angebotene Arzneispe
als der fiir die im Heilmittelverzeich
geltende Preis, so hat dies der Ar
Vorlage von klinischen Vergleichs
Evaluationen zu begriinden. B
Hauptverband auf die Vorlage der |
durch den Anbotsteller vorlaufig ve

3. Sind im Heilmittelverzeichnis keine
hat der Anbotsteller einen Vergleic
mit  anderen  therapeutischen
Nichtbehandlung vorzulegen, und
Evaluationen, = medizinisch-theraj
pharmakologische Studien.

(2) Bestehen berechtigte Zweifel an det
klinischen Studien der angebotenen Arzne
der Praxis oder liegen international keine ¢
Anwendung der angebotenen Arzneispezial
vom Anbotsteller die Vorlage von Anwen
diese Anwendungsstudien nicht vorliegen,
Arzneispezialitit in das Heilmittelverzeick
Sonderliste (§ 31 Abs.3 Z12 letzter Satz)
werden.

(3) Bei Arzneispezialititen, die vc
Akutkrankheiten dienen, ist nur jene Packur
fiir die Behandlung des Regelfalles ausreic]
Behandlung von chronischen Krankheiten «
Anbehandlung oder Erprobung (Kle
Packungsgrofie fiir die medikamentdse -
Monates aufzunehmen.

(4) Voraussetzung fiir die Aufnahn
Heilmittelverzeichnis ist die vorherige Best
Lieferfahigkeit.



14 von 18

285/ME XXI. GP - Entwurf (gescanntes Original)

www.parlament.gv.at

Entscheidung des Ha

§ 351d. (1) Der Hauptverband hat
180 Tagen nach dessen Einlangen zu entscl
Vorliegen eines vollstindigen Anbotes
festgestellt, dass zusitzliche Informati
entscheidungsrelevant sind, so wird die
Informationen gehemmt. Der Hauptverban
die Unterlagen auch nach Aufforderung zu
Insbesondere ist der Nachweis der
Arzneispezialitit in Osterreich eine we
Vollstandigkeit des Anbotes.

(2) Der Hauptverband hat seine
begriinden. Der Anbotsteller ist {iber die M
Unabhéngige Heilmittelkommission zu beleh

(3) Ist ein Verfahren abgeschlosse
Entscheidung iiber ein neuerliches Anbot ¢
erst nach Ablauf von drei Jahren
vertriebsberechtigte Unternehmen weist de
Frist unter sinngeméfer Anwendung der V
nach den §§ 31 Abs.3 Z12 und 351c Abs.
Erkenntnisse nach.

(4) Der Hauptverband ist berechtigt,
wegen unter sinngemifler Anwendung der \
nach den §§31 Abs.3 Z 12 und 351c ¢
aufzunehmen. Das vertriebsberechtigte Unte

Anderung der Verschreibbai

§ 351e. (1) Das vertriebsberechtigte U
Verschreibbarkeit seiner im Heilmittelverzei
(entweder allgemein oder nur fiir bestim
Hauptverband entscheidet iiber das Anbot 1
in den §§ 31 Abs.3 Z12 und 351c Abs.1
Abs. 1 ist anzuwenden.

(2) Das vertriebsberechtigte Unternehr
seiner im Heilmittelverzeichnis angefiihrt
Hauptverband entscheidet iiber das Anbot 1
in den §§31 Abs.3 Z12 und 351c Abs. 1
Abs. 1 ist so anzuwenden, dass der Hat
90 Tagen zu entscheiden hat.

(3) Erhoht der Anbotsteller den |
Zustimmung des Hauptverbandes, so ist
unverziiglich aus dem Heilmittelverzeichnis
einen allfdlligen finanziellen Schaden dem H

(4) Bei Gefahr im Verzug ist der Haupt
der Verschreibbarkeit einer bestimmten Arz
den  vertriebsberechtigten = Unternehm
Heilmittelkommission unverziiglich unter A
Unabhingige Heilmittelkommission ha
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Anwendung des § 351i zu entscheiden. Gef:
Gefdhrdung der Volksgesundheit sow
Arzneimittelsicherheit vor.

Streichung aus dem Heil:

§ 351f. Der Hauptverband hat das
daraufhin zu dberprifen, ob die ang
PriifmaBstdben nach den §§ 31 Abs.3Z 121
eine Arzneispezialitit aus dem Heilmittel
Anfilhrung auf bestimmte Verwendun;
Voraussetzungen fiir die Aufnahme nick
Verwendungen erfiillt sind, insbesondere °
medizinisch-therapeutische oder 6konomisc
Hauptverband hat vor der Entscheidung,
Heilmittelverzeichnis zu streichen, dem
Gelegenheit zur Stellungnahme binne
vertriebsberechtigte Unternehmen hat de
binnen 60 Tagen jene Unterlagen vor:
Hauptverbandes geeignet sind, die Zwe
medizinisch-therapeutischer oder 6konomiss
Kosten fiir die Erstellung diesbeziiglicher
vertriebsberechtigte Unternehmen.

Verordnungsermichtigu

§ 351g. (1) Die ndhere Organisation 1
des Heilmittelverzeichnisses regelt der Ha
der Genehmigung des Bundesministers fiir ¢
bedarf. Sie ist vom Hauptverband im Interne

(2) Der Hauptverband ist erméchtigt
Gebiithren flir alle vom vertriebsberecl
Anbotsteller gestellten Anbote festzulegen
nach den Kosten eines durchschnittlict
vertriebsberechtigten Unternehmen oder di
gleichzeitig mit der Anbotstellung an «
Geschieht dies nicht, so gilt das Anbot als u

(3) Fiir die im Heilmittelverzeichni
insbesondere fiir rezeptfreie Produkte, is
Verbraucher(innen) bestimmt ist, zu unterlas
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Einrichtung und Zusammensetzung der Un

§ 351h. (1) Zur Uberpriifung der En
iiber die Aufnahme von Arzneispezialitdten i
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit u
Heilmittelkommission einzurichten.

(2) Die Unabhingige Heilmittelkomn
(einer Richterin) des Obersten Gericl
Vorsitzender) und sechs BeisitzerInnen. Die
Amtsdauer von fiinf Jahren bestellt; sie d
Privatversicherung noch zu Pharmaunter
stehen.

(3) Der (die) Vorsitzende der Unabha
vom Bundesminister fiir Justiz bestellt.
Unabhéngigen Heilmittelkommission an:

1.ein Facharzt (eine Fachirztin) fi
Vorstand der Osterreichischen
vorgeschlagen wird;
2. ein niedergelassener Vertragsarzt (e
der (die) von der Osterreichischen A
3.ein Pharmazeut (eine Pharm
Bundesarbeitskammer vorgeschlage
4.zwei GesundheitsokonomlInnen,
Wirtschaftskammer  Osterreich
Bundesinstitut fiir Gesundheitswes:
5. ein Sozialokonom (eine Sozialokon
vorgeschlagen wird.
Die Beisitzerlnnen werden vom Bundesn
Generationen bestellt.

(4) Fiir den (die) Vorsitzende(n) und die
ihrer Bestellung und auf dieselbe Weise Ste
(die) jeweilige Stellvertreter(in) hat d
Heilmittelkommission, zu dessen Vertretung
wenn dieses an der Ausiibung seiner
Heilmittelkommission verhindert ist.

(5) Die Mitglieder der Unabhingige
Stellvertreter(innen) sind in Ausiibung
weisungsfrei; sie sind zur Amtsverschwiegc
der Unabhingigen Heilmittelkommission 1
noch der Anderung im Verwaltungsweg.

(6) Ein Mitglied der Unabhéngige
bestellenden Bundesminister seines A
Bestellungsvoraussetzungen nach Abs.2 n
Mitglied

1. dies beantragt oder

2. sich der Vernachlissigung seiner Pt

3.wegen schwerer korperlicher od
ordentlichen Amtsausiibung unféhi

Aufgaben der Unabhiingigen ]
§ 351i. (1) Die Unabhingige Heilmittel
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1. iiber Beschwerden des Anbotstellet

a)dessen Anbot auf Aufnahme

Heilmittelverzeichnis (teilweise)

b) liber dessen Anbot nicht fristge
wurde;

2.iiber Beschwerden des vertriebsbe

Arzneispezialitit aus dem Heilmittel

(2) Die Unabhidngige Heilmittelkor
Beschwerden des vertriebsberechtigten Un
des Hauptverbandes, mit denen Forden
Verschreibbarkeit oder nach einer Preis
abgelehnt wurden, oder wenn iiber dies
(§ 351d Abs. 1) entschieden wurde.

(3) Beschwerden nach den Abs.1 u
Zustellung der Entscheidung des Haupty
Heilmittelkommission einzubringen.

(4) Die Unabhingige Heilmittelkomn
Hauptverbandes,
l.mit der das Anbot auf Aufnah
abgelehnt wurde oder
2. mit der eine Arzneispezialitit aus d
wurde oder
3.mit der die Verschreibbarkeit ein
wurde,
aufzuheben, wenn der Hauptverband im Ve
oder nicht nachvollziehbar ausgelibt hat
innerhalb von 180 Tagen nach Zustellung
zu entscheiden, widrigenfalls das Anbot
Arzneispezialitit wieder in das Heilmittelve
Einschrankung der Verschreibbarkeit aufzul
seiner neuerlichen Entscheidung an die
gedufBerte Auffassung der Unabhéngigen He

(5) Die Unabhéngige Heilmittelkomm
Aufnahme einer Arzneispezialitit in das
Hauptverband {iber das Anbot nicht fi
Unabhingige Heilmittelkommission hat
Einlangen der Beschwerde zu entscheid
angenommen gilt.

(6) Die Unabhéngige Heilmittelkommi
(die) Vorsitzende und alle anderen Mitglie
Entscheidungen mit einfacher Stimmenmehr
Stimme des (der) Vorsitzenden oder seines
Stellvertreterin) den Ausschlag.

Sitzungen der Unabhiingigen |

§ 351j. (1) Die Unabhingige Heilmitt
Vorsitzenden, der (die) auch die Sitzungen
jahrlich einberufen. Uber jede Sitzung ist ein

(2) Die Tagesordnung und die Sitzun
spatestens 14 Tage vor der Sitzung zu iibe
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ergdnzen, wenn dies mindestens von einem I

(3) Die Biirogeschéfte der Unabhéngig
Bundesministerium fiir soziale Sicherheit un

(4) Die Sitzungen der Unabhing

nichtoffentlich, es konnen jedoch beigezoge

1. die Vorsitzenden des Fachbeirates fi

2. Vertreter(innen) des beschwerd
Unternehmens;

3. Vertreter(innen) des Hauptverband

4. Expertlnnen auf dem Gebiet des Arz

(5) Die Unabhidngige Heilmitte
Geschiftsordnung, in der die Organisation
dass sie den  Anforderungen  dc
Menschenrechtskonvention entsprechen.
Bundesministers fiir soziale Sicherheit
Hauptverband im Internet zu verdffentlicher

(6) Die Mitglieder der Unabhingi
Anspruch auf eine dem Zeit- und Arbeitsa
deren Hohe vom Bundesminister fiir soz
festzulegen ist.

Schlussbestimmung zum Bundesg

§ 598. Die §§ 31 Abs.3 Z 12 und 351«
Fassung des Bundesgesetzes BGBI. I Nr.
Kraft; sie sind auf jene Fille anzuwenden
dem 31. Mérz 2002 erfolgt.





