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Vorbemerkungen
Vorlage

Der Rechnungshof erstattet dem Nationalrat gemalRR Art. 126d Abs. 1 Bundes—
Verfassungsgesetz und den Landtagen der Lander Salzburg und Tirol gemaR Art. 127
Abs. 6 Bundes—Verfassungsgesetz nachstehenden Bericht Gber Wahrnehmungen,
die er bei einer Gebarungslberprifung getroffen hat.

Berichtsaufbau

In der Regel werden bei der Berichterstattung punkteweise zusammenfassend die
Sachverhaltsdarstellung (Kennzeichnung mit 1 an der zweiten Stelle der Textzahl),
deren Beurteilung durch den Rechnungshof (Kennzeichnung mit 2), die Stellung-
nahme der Uberpriften Stelle (Kennzeichnung mit 3) sowie die allfallige GegenauRe-
rung des Rechnungshofes (Kennzeichnung mit 4) aneinandergereiht.

Das in diesem Bericht enthaltene Zahlenwerk beinhaltet allenfalls kaufmannische
Auf-und Abrundungen.

Der vorliegende Bericht des Rechnungshofes ist nach der Vorlage Uber die Website
des Rechnungshofes www.rechnungshof.gv.at verfligbar.
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Glossar

Analgetika
schmerzstillende oder schmerzlindernde Mittel

Antidiabetika
Mittel zur Behandlung des Diabetes mellitus

Antihdamorrhagica
blutstillende Mittel

Antimykotika
Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen

Antineoplastika
Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen

antithrombotisch
zur Vermeidung oder Behandlung von Blutgerinnseln

antiviral
gegen Viren wirkend

ATC—Code

International verwendetes Klassifikationssystem der Weltgesundheitsorganisation
(WHO) fur Arzneimittel, das eine Klassifikation von Substanzen auf finf Ebenen
nach anatomischen, pharmakologischen, therapeutischen und chemischen
Gesichtspunkten vornimmt. Der Buchstabe auf der ersten Ebene steht fur die
anatomische Gruppe (z.B. N flir Nervensystem), die zweite und dritte Ebene
stellen therapeutische Haupt—und Untergruppen dar (z.B. NO2 fiir Schmerzmittel,

NO2A flr Opioide).

Biosimilar

biologisches Arzneimittel, das einem biologisch hergestellten Originalpraparat in
allen Aspekten (insbesondere Wirksamkeit, Sicherheit) sehr ahnlich ist

(,Nachahmerprodukt” nach Patentablauf)

Darreichungsform

Form, in der ein Arzneimittel angewendet wird: z.B. flUssig als Ldsung oder
Tinktur, fest als Pulver oder (Film—)Tablette, halbfest als Salbe oder Paste

Depotabgabepreis
siehe Fabriksabgabepreis
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Enzymersatztherapie
Ersatz fehlender korpereigener Enzyme durch synthetisch hergestellte Enzyme in
Form von Infusionen oder Injektionen

Fabriksabgabepreis
vom vertriebsberechtigten Unternehmen festgelegte Preisbasis flr ein
Arzneimittel

Generikum
Arzneimittel, das nach Patentablauf eines Originalpraparats auf den Markt
kommt und denselben Wirkstoff und dieselbe Menge an Wirkstoffen wie das
Originalpraparat enthalt

Immunglobuline
Antikorper, etwa zur Bekampfung von Krankheitserregern

Immunsuppressiva
Mittel zur Verminderung der Immunabwebhr, z.B. nach Organtransplantationen
oder bei Autoimmunerkrankungen

intravends
in eine Vene

Konsiliarapothekerin bzw. Konsiliarapotheker
Uberprift in 6ffentlichen Krankenanstalten, die keine Anstaltsapotheke betreiben,
regelmalig den Arzneimittelvorrat der Krankenanstalt und berdt und unterstitzt
deren arztliche Leitung in allen Arzneimittelangelegenheiten fachlich

Kontrastmittel
dienen der verbesserten Darstellung von Koérperstrukturen etwa bei Rontgen—
und Ultraschalluntersuchungen oder Magnetresonanztomographien

Lipidstoffwechsel
Fettstoffwechsel; bei den Lipidstoffwechsel beeinflussenden Mitteln handelt es
sich z.B. um Cholesterinsenker

monoklonale Antikérper
synthetisch hergestellte hochspezifische Antikorper zur Krebsdiagnostik,
Krebstherapie oder z.B. zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen, wie etwa
Multipler Sklerose oder Rheumatoider Arthritis
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obstruktive Atemwegserkrankungen
Erkrankungen, bei denen es zu einer Verengung oder Verlegung der Atemwege
kommt, z.B. Asthma, chronisch obstruktive Lungenerkrankung (COPD), chronische
Bronchitis

Parallelimport
gewerbliche Einfuhr von im Ausland produzierten Arzneimitteln nicht durch den
Hersteller, sondern ein anderes Unternehmen (vor allem zur Realisierung von
Preisvorteilen)

Psychoanaleptika
Mittel mit einer erregenden Wirkung auf das zentrale Nervensystem oder die
Psyche, z.B. gegen Depressionen oder Antriebsschwéache

Psycholeptika
Mittel mit dampfender Wirkung auf die Psyche, z.B. Beruhigungsmittel oder
Schlafmittel

saurebedingte Erkrankungen
Erkrankungen, bei deren Entstehung Magensdure eine Rolle spielt, z.B.
Sodbrennen oder Magengeschwire

Starke eines Arzneimittels
Wirkstoffanteil pro Dosierungs—, Volumens— oder Gewichtseinheit (z.B. Tabletten
mit 10 mg oder 20 mg)

systemische Anwendung
Bei systemischer Anwendung eines Arzneimittels werden die Wirkstoffe Uber das
Blut— und/oder Lymphsystem im ganzen Korper verteilt (Gegenteil: topische
Anwendung, z.B. direkt auf der Haut).

vaskular
die (Blut—)Gefalle betreffend

Zytostatika
Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen
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WIRKUNGSBEREICH

Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
Land Salzburg

Land Tirol

Arzneimittelbeschaffung fur ausgewahlte
Krankenanstalten in Salzburg und Tirol

Prafungsziel

Der RH Uberprifte von Mai bis Oktober 2018 die Beschaffung von Arzneimitteln fir
ausgewahlte Krankenanstalten der Lander Salzburg und Tirol. Im Mittelpunkt der
Uberpriifung standen die Preise, der Einkauf und die Versorgungssicherheit. Konkret
Uberprifte der RH die Salzburger Landesapotheke in ihrer Funktion als Anstaltsapo-
theke fur die Krankenanstalten der GemeinnUtzigen Salzburger Landeskliniken
Betriebsgesellschaft mbH (SALK) und die Anstaltsapotheke des allgemeinen 6ffentli-
chen Landeskrankenhauses Innsbruck — Universitatskliniken (LKH Innsbruck). Beide
Apotheken beschafften Arzneimittel fir sémtliche Krankenanstalten der SALK und der
Tirol Kliniken GmbH sowie fir weitere berwiegend in ihrem jeweiligen Bundesland
gelegene Krankenanstalten. Der Uberpriifte Zeitraum umfasste die Jahre 2014 bis
2017.

Kurzfassung

Die Salzburger Landesapotheke war eine Unternehmung des Landes Salzburg ohne
eigene Rechtspersonlichkeit, die sowohl die Aufgaben einer 6ffentlichen Apotheke
als auch einer Anstaltsapotheke (Krankenhausapotheke) wahrnahm. Es war nicht
feststellbar, welche Abteilung im Amt der Salzburger Landesregierung fir diese
Apotheke fachlich zustandig war. Die Beziehungen zwischen dem Land Salzburg und
dem Apothekenbetrieb waren in wesentlichen Punkten nicht geregelt. Die Apotheke
des LKH Innsbruck war eine Organisationseinheit des LKH Innsbruck und gehorte zur
Tirol Kliniken GmbH. (TZ 3, T2 5)

Die Salzburger Landesapotheke versorgte im Jahr 2017 mit durchschnittlich
rd. 12,5 im Bereich der Anstaltsapotheke tdtigen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten
14 Krankenanstalten mit insgesamt 2.654 Betten, die Apotheke des LKH Innsbruck
mit durchschnittlich rd. 14,2 Pharmazeutinnen und Pharmazeuten 14 Kranken-
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anstalten mit insgesamt 4.494 Betten. Es waren demnach in der Salzburger
Landesapotheke durchschnittlich 0,47 Pharmazeutinnen und Pharmazeuten pro
100 Spitalsbetten eingesetzt, in der Apotheke des LKH Innsbruck 0,32. Der von der
Europdischen Gesellschaft der Krankenhausapotheker in 26 europdischen Staaten
erhobene Durchschnittswert von 0,9 Pharmazeutinnen und Pharmazeuten pro
100 Betten war damit unterschritten. (TZ 6)

Die Lieferproblematik von Arzneimitteln (u.a. Antibiotika, Zytostatika zur Krebs-
behandlung und Impfstoffe) nahm seit Jahren nicht nur in Osterreich, sondern welt-
weit zu. Dadurch war nicht nur die Patientenversorgung potenziell gefahrdet,
sondern fir die Krankenanstalten entstanden auch zusatzliche Kosten. Die Gberpruften
Apotheken entwickelten interne Prozesse, um dieser Problematik zu begegnen. Die
Lieferproblematik fihrte in den Gberpriften Apotheken bspw. dazu, dass bestimmte
Arzneimittel kontingentiert oder mit den behandelnden Arztinnen und Arzten
Ersatztherapien vereinbart werden mussten sowie die Arzneimittelliste gedandert
werden musste. Im Jahr 2018 gab es konkreten Handlungsbedarf bei mehr als
30 % der gemeldeten Lieferengpasse (Salzburger Landesapotheke) bzw. bei
rd. 100 Arzneimitteln (Apotheke des LKH Innsbruck). (TZ 9)

Das Beschaffungsvolumen erhéhte sich in der Salzburger Landesapotheke in vier
Jahren um rd. 42 % und lag 2017 bei 53,37 Mio. EUR, in der Apotheke des LKH Inns-
bruck erhohte es sich um rd. 20 % und lag 2017 bei 77,01 Mio. EUR. Den gréfiten
Anteil daran nahm mit einer starken Steigerung von rd. 58 % in Salzburg und
rd. 40 % in Tirol jeweils die Gruppe der Zytostatika ein. Dies war in erster Linie auf
héhere Patientenzahlen, neue Therapiemdoglichkeiten und breiteren Einsatz innova-
tiver Produkte zurlckzufuhren. (TZ 12)

Beide Apotheken unterlagen als 6ffentliche Auftraggeber dem Bundesvergabege-
setz 2006. Die Salzburger Landesapotheke fihrte zwar Preisverhandlungen mit den
Anbietern von Arzneimitteln. Sie hielt jedoch die vergaberechtlichen Bestimmungen
nicht ein, indem sie sémtliche Auftrage unabhangig vom Auftragswert direkt vergab
und keine Ausschreibungen durchfiihrte. Auch erfasste die Salzburger Landes-
apotheke die Korrespondenz mit den Pharmaunternehmen nicht vollstandig und die
Ablage der Vertrage erfolgte nicht durchgehend chronologisch. (TZ 15)

Die Apotheke des LKH Innsbruck nahm lediglich im Jahr 2018 eine Ausschreibung fir
einzelne Arzneimittel vor und bezog ein Zytostatikum auf Grundlage einer von einem
anderen Krankenanstaltentrdger durchgefiihrten Ausschreibung. Im Ubrigen hielt
die Tirol Kliniken GmbH die vergaberechtlichen Bestimmungen nicht ein, weil sie die
Arzneimittelauftrage unabhangig vom Auftragswert ohne vorangehende Ausschreibung
vergab. Die von der Apotheke durchgefiihrte strukturierte Angebotseinholung hatte
zwar eine moglichst konomische Beschaffung zum Ziel, reichte jedoch bei Auftrags-
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werten ab 100.000 EUR nicht aus, um den Vorgaben des Bundesvergabege-
setzes 2006 zu entsprechen. (TZ 16)

Fir zwei hochpreisige Zytostatika waren ab 2017 bzw. 2018 Biosimilars erhaltlich.
Mit diesen ,Nachahmerprodukten” nach Patentablauf lagen Arzneimittel ohne
bedeutenden medizinischen Unterschied in Bezug auf die Wirkung vor und es war
somit eine Auswahl aus mehreren Produkten moglich. Auch die Uberpriften
Apotheken stellten zumindest teilweise auf diese Biosimilars um. Die jahrlichen
Auftragswerte fir diese Zytostatika einschliefRlich der Biosimilars lagen jeweils ober-
halb des Schwellenwerts fir Vergabeverfahren mit vorheriger EU-weiter Bekannt-
machung (2017: 209.000 EUR). Die Uberpriften Apotheken erteilten auch die
Auftrage flr diese Arzneimittel ohne Ausschreibung. (TZ 19)

Die Krankenanstalten verwendeten eine grofRe Anzahl von ausgabenstarken und
hochpreisigen Arzneimitteln, vor allem aus der Gruppe der Zytostatika sowie zur
Behandlung seltener Erkrankungen. Diese Arzneimittel wurden Uberwiegend nur in
Krankenanstalten, nicht hingegen im niedergelassenen Bereich verwendet. Bei
manchen dieser Arzneimittel erzielten die Uberpriften Apotheken Preisnachlasse
gegenliber dem Fabriksabgabepreis in sehr unterschiedlicher Hohe. Fir spezielle
hochpreisige Arzneimittel —zumeist im Bereich der Zytostatika (monoklonale Anti-
korper — Immuntherapien) — wurden in den letzten Jahren diverse komplexe, einer
umfassenden Verschwiegenheitsverpflichtung unterliegende Rabatt— und Kosten-
teilungsmodelle entwickelt, die nicht nur intransparent, sondern zum Teil auch nur
mit hohem Aufwand administrierbar waren. (TZ 20)

Das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz sah ein Verfahren zur Nutzenbewertung
und Preisregulierung im niedergelassenen Bereich vor. Die Heilmittel-Evaluierungs-
kommission im Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
entschied Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den sogenannten Erstattungs-
kodex. Die Preise orientierten sich an den EU-Durchschnittspreisen. Niedergelassene
Arztinnen und Arzte konnten die im Erstattungskodex angefiihrten Arzneimittel auf
Rechnung der Sozialversicherung verschreiben. (TZ 21)

FUr Gberwiegend in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel bestand kein dem
Erstattungskodex vergleichbares Verfahren. Es waren weder ein einheitlicher Evalu-
ierungsprozess noch eine zentrale Bewertung etwa durch ein Bewertungsboard
gesetzlich vorgesehen. In der Regel beschafften Anstaltsapotheken diese Arznei-
mittel auf Rechnung der Krankenanstaltentrager nach Befassung der jeweiligen
Arzneimittelkommission. Auch ein dem Erstattungskodex vergleichbares Preisregu-
lierungsverfahren mit Orientierung am EU-Durchschnittspreis war fir Gberwiegend
in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel nicht vorgesehen. Eine Festsetzung
von ,volkswirtschaftlich gerechtfertigten Preisen” fir Arzneimittel ware gemaR
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Preisgesetz 1992 moglich; diese Moglichkeit blieb im Gberpriften Zeitraum aber
ungenitzt. (TZ 22, TZ 23)

Die Gesundheit Osterreich GmbH fiihrte regelmaRig, zuletzt im Jahr 2017, Preisver-
gleiche ausgabenstarker Arzneimittel durch. Der Preisvergleich 2017 zeigte, dass die
Osterreichischen Fabriksabgabepreise flr ausgabenstarke Arzneimittel des Kranken-
haussektors im europdischen Vergleich zu den hochsten zahlten. Die Gesundheit
Osterreich GmbH fiihrte dieses Ergebnis insbesondere auf die fehlende Preisregulie-
rung, die individuelle Beschaffung durch Krankenanstalten in einem fragmentierten
stationdren Sektor sowie das Fehlen zentraler Kriterien und eines Prozederes zur
Bewertung von Arzneimitteln zurick. Infolge von Rabattmodellen unterschritten die
von den Uberpriften Apotheken tatsachlich bezahlten Preise aber teilweise die
Fabriksabgabepreise. Ob Krankenanstaltentragern oder Apotheken auch in anderen
EU-Mitgliedstaaten Preisnachlasse gewahrt wurden, konnte der RH nicht erheben.
(TZ 23)

Der RH fihrte einen Preisvergleich hinsichtlich mehrerer Gruppen von sowohl im
niedergelassenen Bereich als auch in Krankenanstalten verwendeten Arzneimitteln
durch. Wahrend die Sozialversicherung diese Arzneimittel im Wesentlichen auf
Grundlage des Fabriksabgabepreises zu erstatten hatte, gewahrten die Pharma-
unternehmen den Uberpriften Apotheken neben diversen Preisnachldssen auch
Naturalrabatte; das sind kostenlose Mehrlieferungen desselben Arzneimittels Gber
die bestellte Menge hinaus. Die Apotheken erhielten manche Arzneimittel sogar zur
Ganze kostenfrei und konnten so bei einigen Warengruppen betrachtliche Ein-
sparungen erzielen. Die Uberpriften Apotheken unterschieden sich hinsichtlich der
Preisnachldsse nicht nennenswert voneinander. Sie bezogen gerade im niederge-
lassenen Bereich haufig verwendete Arzneimittel flr chronische Erkrankungen, wie
etwa Blutdrucksenker oder Cholesterinsenker, oft sehr giinstig oder kostenfrei. Der
Bezug kostenfreier Arzneimittel erfolgte teilweise ausdricklich zur Ersteinstellung.
Dadurch waren aber finanzielle Auswirkungen auf den niedergelassenen Bereich
moglich, die sich aus der Entlassungsmedikation und der Weiterverschreibung nach
Ersteinstellung in der Krankenanstalt ergeben konnten. (TZ 26, TZ 27)

Das Rezeptpflichtgesetz schrieb eine Verordnung von Arzneimitteln per Handels-
namen vor, Arztinnen und Arzte durften nicht ausschlieRlich den Wirkstoffnamen
auf dem Rezept anfiihren. Die Apothekerinnen und Apotheker durften verschriebene
Arzneimittel nicht durch wirkstoffgleiche Produkte ersetzen. Dies galt sowohl fir
Krankenanstalten als auch fir den niedergelassenen Bereich. Krankenanstalten hatten
jedoch die Moglichkeit, pro Wirkstoff nur ein Arzneimittel in ihre Arzneimittelliste
aufzunehmen und dadurch die Bestellung anderer Préparate einzuschranken. Dem-
gegenlber verflgten 25 EU-Mitgliedstaaten Uber eine Wirkstoffverordnung, die
einige Lander auch noch um eine Generikasubstitution erganzten. In Osterreich war
eine entsprechende Regelung seit 2008 geplant, aber noch nicht umgesetzt. (TZ 28)
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Die Trager von Krankenanstalten waren gesetzlich verpflichtet, eine Arzneimittel-
kommission flr die Auswahl und den Einsatz von Arzneimitteln in Krankenanstalten
einzurichten. Die von der jeweiligen Arzneimittelkommission erstellte Arzneimittelliste
enthielt in Salzburg rd. 2.600 Arzneimittel, in Tirol rd. 2.200. Die Gberpriften Antrage
auf Aufnahme in die Arzneimittelliste entsprachen in Salzburg Gberwiegend nicht
den Vorgaben der Geschaftsordnung. So fehlten etwa teilweise wissenschaftliche
Begriindungen. In Tirol verfligte die Arzneimittelkommission Gber ein standardisiertes
Verfahren, das eine wissenschaftliche Begriindung und eine Kosten—Nutzen—Analyse
vorsah. Manche Antrdge waren nicht vollstandig. (TZ 29, TZ 33)

Der Gesundheitsbereich war mit vielfaltigen Korruptionsrisiken konfrontiert, auch
im Zusammenhang mit der Beschaffung und Verschreibung von Arzneimitteln. Eine
Korruptionsrisikoanalyse war daher gerade im Gesundheitsbereich jedenfalls unab-
dingbar, um Korruption zielgerichtet und wirkungsvoll verhindern zu kénnen sowie
Schéaden fir die Patientinnen und Patienten und das Unternehmen zu vermeiden.
Die SALK und die fir sie tatige Salzburger Landesapotheke fiihrten keine Korruptions-
risikoanalysen durch; im Unterschied dazu erfolgte eine solche fur die Apotheke des
LKH Innsbruck. Die beiden Salzburger Verhaltenskodizes regelten nur einzelne
Aspekte der Korruptionspravention, wie etwa die Teilnahme an Fortbildungen.
Regelungen etwa im Zusammenhang mit der Verschreibung und Abgabe von Arznei-
mitteln oder betreffend klinische Prifungen waren —im Unterschied zum Ver-
haltenskodex der Tirol Kliniken GmbH — nicht vorgesehen. (TZ 37)

In den Bundes—Zielsteuerungsvertragen Gesundheit flr die Jahre 2013 bis 2016 und
2017 bis 2021 spielte das Thema Kostensenkung bei Arzneimitteln eine zentrale
Rolle. Eine im Rahmen des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2013 bis 2016 einge-
setzte Medikamentenkommission fiir den Krankenanstalten— und fir den niederge-
lassenen Bereich scheiterte. So konnten auch keine bundesweiten Festlegungen und
Konzepte zum sektorenlibergreifenden Medikamenteneinsatz und seiner gemeinsamen
Finanzierung erreicht werden. (TZ 44)

In der aktuellen Zielsteuerungsperiode 2017 bis 2021 war eine Medikamenten-
kommission nicht mehr vorgesehen. Geplant waren u.a. die Entwicklung und
Umsetzung eines gemeinsamen sektorenibergreifenden Einkaufs. Die gesetzlichen
Voraussetzungen daflr fehlten zur Zeit der Gebarungstberprifung. Beim Vorhaben
fir definierte hochpreisige und spezialisierte Medikamente gemeinsame Indikations-
stellungen, Behandlungspfade und Finanzierungsmodelle zu entwickeln und im
Rahmen von Pilotprojekten umzusetzen, war bis Ende 2018 die Erarbeitung von
Versorgungskonzepten inklusive Finanzierungsmodellen vorgesehen; bis Okto-
ber 2018 lag daftr allerdings noch kein Projektauftrag vor. Betreffend die Wirkstoff-
verschreibung verschob die Projektgruppe den Projektabschluss von Dezember 2018
auf das Jahr 2019. (TZ 45)
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Auf Basis seiner Feststellungen hob der RH folgende Empfehlungen gegenliber dem
Bundesministerium flir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, den
Landern Salzburg und Tirol, der Gemeinnitzigen Salzburger Landeskliniken Betriebs-
gesellschaft mbH und der Tirol Kliniken GmbH hervor:

ZENTRALE EMPFEHLUNGEN

¢ Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 ware eine auf
Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fir Gberwiegend in Krankenanstalten
verwendbare Arzneimittel zu schaffen. Dabei waren die Ergebnisse und Inhalte
des zeitlich befristeten 6sterreichweiten Bewertungsboards und des Medizini-
schen Innovationsboards einflieSen zu lassen.

e Gemalk dem Operativen Ziel 7, MaRnahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsver-
trags 2017 bis 2021 wadren die Rahmenbedingungen fir die Ermoglichung der
Wirkstoffverschreibung zu prifen und zu schaffen.

 Die Lieferproblematik von Arzneimitteln in Osterreich wére in Hinblick auf die
Versorgungssicherheit gesamthaft zu evaluieren und eine entsprechende Stra-
tegie sowie Malknahmen zu deren Umsetzung waren zu erarbeiten.

¢ Im Sinne des Kranken— und Kuranstaltengesetzes ware bei der Entlassungs-

medikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen
Bereich zu achten. (TZ 46)
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Zahlen und Fakten zur Prifung

Arzneimittelbeschaffung fiir ausgewahlte Krankenanstalten in Salzburg und Tirol

belieferte
Krankenanstalten

Anzahlim Jahr 2017

versorgte Betten

Uberprifte Apotheken
Salzburger Landesapotheke 14 2.654
Apotheke des Landeskranken- 14 4.494
hauses Innsbruck

Rechtstrager der o -

Apotheken Land Salzburg; Tirol Kliniken GmbH

kompetenzrechtliche Art. 10 Abs. 1Z 12 bzw. Art. 12 Abs. 1 Z 1 B-VG, BGBI. 1/1930i.d.g.F.

Grundlage (Gesundheitswesen bzw. Heil- und Pflegeanstalten)

Apothekengesetz, RGBI. 5/1907 i.d.g.F.
Apothekenbetriebsordnung 2005, BGBI. 11 65/2005 i.d.g.F.
Rechtsgrundlagen Bundesgesetz Uber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), BGBI. 1/1957 i.d.g.F.
Salzburg: Krankenanstaltengesetz 2000 (SKAG), LGBI. 24/2000i.d.g.F.
Tirol: Krankenanstaltengesetz (Tir KAG), LGBI. 5/1958 i.d.g.F.

Beschaffung und Verbrauch

2014 2015 2016 2017 2%22’";:'2"3137

in Mio. EUR in %
Einkaufsvolumen der Apotheken an Arzneimitteln
Salzburger gesamt' 37,51 41,73 47,59 53,37 42
Landesapotheke davon Zytostatika 16,11 18,23 21,40 25,43 58
Apotheke des Landes-  gesamt 64,42 67,87 73,78 77,01 20
krankenhauses Innsbruck  ggyon Zytostatika 23,20 24,41 29,30 32,37 40
Arzneimittelverbrauch an den Landeskrankenhdusern Salzburg und Innsbruck
Landeskrankenhaus gesamt 30,96 35,32 39,31 43,40 40
Salzburg davon Zytostatika 15,34 17,61 20,66 24,14 57
Landeskrankenhaus gesamt 43,84 46,02 48,31 52,53 20
Innsbruck davon Zytostatika 13,68 14,28 15,86 19,18 40

1 ohne die in ihrer Funktion als 6ffentliche Apotheke abgegebenen Arzneimittel

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

17
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Priafungsablauf und —gegenstand
(1) Der RH Uberprifte von Mai bis Oktober 2018 die Beschaffung von Arzneimitteln

durch die Salzburger Landesapotheke in ihrer Funktion als Anstaltsapotheke fir die
Krankenanstalten der Gemeinnitzigen Salzburger Landeskliniken Betriebsgesell-
schaft mbH (SALK) und

durch die Anstaltsapotheke des allgemeinen offentlichen Landeskrankenhauses
Innsbruck — Universitatskliniken (LKH Innsbruck).

Die Salzburger Landesapotheke beschaffte Arzneimittel fiir samtliche Krankenanstalten
der SALK (Landeskrankenhaus Salzburg — Universitatsklinikum der Paracelsus
Medizinischen Privatuniversitdt (LKH Salzburg), Christian—Doppler—Klinik Salzburg —
Universitatsklinikum der Paracelsus Medizinischen Privatuniversitat, Landesklinik
St. Veit/Pongau, Landesklinik Hallein, Landesklinik Tamsweg) und fur weitere im
Land Salzburg gelegene Krankenanstalten.

Die Apotheke des LKH Innsbruck beschaffte Arzneimittel fir samtliche Kranken-
anstalten der Tirol Kliniken GmbH (LKH Innsbruck, LKH Hall, LKH Hochzirl-Natters)
und fir weitere Uberwiegend im Land Tirol gelegene Krankenanstalten.

Ziele der Gebarungsiberprifung waren

eine Darstellung und vergleichende Beurteilung der Organisation und des
Beschaffungsprozesses,

die Darstellung der Arzneimittelausgaben des LKH Salzburg und des LKH Innsbruck,
die Analyse der Preisbildung und eine vergleichende Beurteilung der Preise fir
Arzneimittel,

die Beurteilung von MalRnahmen zur krankenanstalten— und sektorenibergreifenden
Beschaffung und

die Beurteilung von MalBnahmen zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit.

Die Auswahl der Uberpriften Apotheken beruhte insbesondere darauf, dass diese
vergleichbare Aufgabenstellungen hatten, weil sie die Funktion von Anstaltsapotheken
flr Zentralkrankenanstalten wahrnahmen und weitere Krankenanstalten beliefer-
ten.

Der RH bezog die Beschaffung von Arzneimitteln auf Rechnung von Sozialversiche-
rungstragern im niedergelassenen Bereich (gemaR dem vom Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager (Hauptverband) herausgegebenen
Erstattungskodex der Sozialversicherung) in seine Uberpriifung ein, soweit dies fiir
Preisvergleiche und deren Beurteilung zweckmaRig war.
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Die Beurteilung insbesondere medizinischer Gesichtspunkte bei der Auswahl und
Anwendung von Arzneimitteln war nicht Gegenstand der Gebarungsiberprifung.

Der Uberprifte Zeitraum umfasste im Wesentlichen die Jahre 2014 bis 2017.

(2) Die Angelegenheiten der Gesundheit waren bis 30. Juni 2016 im Bundesministerium
far Gesundheit und vom 1. Juli 2016 bis 7. Janner 2018 im Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen angesiedelt. Mit Inkrafttreten der Novelle 2017' zum Bundes-
ministeriengesetz ressortieren diese Angelegenheiten zum Bundesministerium fir
Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz (in der Folge kurz Ministerium).

(3) Zu dem im April 2019 lGbermittelten Prifungsergebnis gaben die SALK und die
Tirol Kliniken GmbH im Mai 2019, die Salzburger Landesapotheke im Juni 2019, das
Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, der
Hauptverband, das Land Salzburg und das Land Tirol im Juli 2019 ihre Stellungnahmen
ab. Der RH erstattete seine Gegenadullerungen an das Bundesministerium fir Arbeit,
Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz, den Hauptverband, das Land Tirol,
die SALK, die Tirol Kliniken GmbH und die Salzburger Landesapotheke im Novem-
ber 2019. Gegenlber dem Land Salzburg gab er keine Gegenaullerung ab.

Organisation und Aufgaben der Uberpriften
Apotheken

Rechtliche Grundlagen

(1) Die Uberpriften Apotheken hatten die Funktion von Anstaltsapotheken, und
zwar fur das LKH Salzburg (und die weiteren Krankenanstalten der SALK) bzw. fiir das
LKH Innsbruck. Das LKH Salzburg und das LKH Innsbruck waren gemaR § 2a Abs. 1
lit. b und c Kranken— und Kuranstaltengesetz (KAKuG)? als Zentralkrankenanstalten
zur Fhrung von Anstaltsapotheken verpflichtet.

Wahrend fur Zentralkrankenanstalten und Schwerpunktkrankenanstalten eine Ver-
pflichtung zur Fiihrung eigener Anstaltsapotheken bestand, konnte die Arzneimittel-
versorgung sonstiger Krankenanstalten entweder durch eigene Anstaltsapotheken®

BGBI. 1 164/2017 vom 28. Dezember 2017, in Kraft getreten am 8. Janner 2018
BGBI. 1/1957i.d.g.F.

Gemal § 35 Apothekengesetz konnte 6ffentlichen und gemeinnitzigen nicht 6ffentlichen Krankenanstalten
die Flhrung einer Anstaltsapotheke bewilligt werden. Im Land Salzburg verflgte auch das Kardinal
Schwarzenberg Klinikum in Schwarzach im Pongau lber eine Anstaltsapotheke. Die Arzneimittelbeschaffung
fur dieses Klinikum war nicht Gegenstand dieser Gebarungstiberprifung. In Tirol bestand auRRer der Apotheke
des LKH Innsbruck keine weitere Anstaltsapotheke.
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oder durch andere Apotheken (6ffentliche Apotheken oder Anstaltsapotheken
anderer Krankenanstalten) erfolgen. Fir 6ffentliche Krankenanstalten, die keine
Anstaltsapotheke betrieben, ibernahm die beliefernde Apotheke die Funktion der
Konsiliarapothekerin bzw. des Konsiliarapothekers.*

Da gemaR §§ 57 bis 59 Arzneimittelgesetz® die Abgabe von Arzneimitteln zum Grol3-
teil den Apotheken vorbehalten war (Apothekenvorbehalt),® durften Krankenanstalten
Arzneimittel nur Uber Apotheken beziehen. Die Apotheken beschafften ihrerseits
Arzneimittel (auch) von Herstellern und Arzneimittel-GroRhandlern.

(2) GemaR § 1 Abs. 1 Arzneimittelgesetz waren Arzneimittel Stoffe oder Zubereitungen
aus Stoffen, die

1. zur Anwendung am menschlichen oder tierischen Kérper und als Mittel mit
Eigenschaften zur Heilung oder zur Linderung oder zur Verhitung menschli-
cher oder tierischer Krankheiten oder krankhafter Beschwerden bestimmt
sind, oder

2. im oder am menschlichen Kérper angewendet oder einem Menschen oder
einem Tier verabreicht werden kdnnen, um entweder

a. die Korperfunktionen wiederherzustellen, zu korrigieren oder zu beeinflus-
sen oder

b. als Grundlage fir die medizinische Diagnose zu dienen.

Diein § 1 Abs. 3 Arzneimittelgesetz aufgezahlten Produkte, insbesondere Lebensmittel
(einschlieBlich Nahrungserganzungsmittel), Medizinprodukte oder natirliche Heil-
vorkommen, waren keine Arzneimittel.

Die Zulassung eines Arzneimittels erfolgte im Regelfall zentral durch die Europdische
Kommission nach Durchfiihrung eines Bewertungsverfahrens vor der Europaischen
Arzneimittelagentur. Die Entscheidung, das Produkt zuzulassen, galt diesfalls fiir den
gesamten Europaischen Wirtschaftsraum.

(3) Das vertriebsberechtigte Pharmaunternehmen meldete dem Ministerium einen
Fabriks— bzw. Depotabgabepreis (in der Folge: Fabriksabgabepreis), zu welchem es
das Arzneimittel abgab. Dieser Preis galt als Hochstpreis, dessen Unterschreitung

§ 20 KAKUG
BGBI. 185/1983 i.d.g.F.

Ausnahmen bestanden im Wesentlichen fir diejenigen Arzneimittel, die auch von Drogistinnen und Drogisten
sowie ndher bestimmten anderen Gewerbetreibenden im Kleinhandel abgegeben werden durften, und fir
Arzneimittel, die bestimmten gesetzlich definierten Zwecken dienten (z.B. fiir Einrichtungen des Osterreichi-
schen Bundesheeres zu dessen Arzneimittelversorgung).
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zuldssig war. Da die Anstaltsapotheken berechtigt waren, Arzneimittel direkt vom
Hersteller ohne Einbindung des GroRhandels zu beziehen,” konnten sie die Arznei-
mittel grundsatzlich zu den Fabriksabgabepreisen oder zu von ihnen ausgehandelten
(glinstigeren) Konditionen beziehen. Fir im niedergelassenen Bereich verordnete
und von der Sozialversicherung erstattete Arzneimittel bezahlte die Sozialversicherung
einen um den GroRhandelsaufschlag und den Apothekenaufschlag erhéhten Ver-
kaufspreis (sogenannter Kassenverkaufspreis). Die GroRBhandelsaufschlage waren in
der GroRhandelsspannenverordnung® geregelt. Zu dem so ermittelten Apotheken-
einstandspreis wurde dann der in der Osterreichischen Arzneitaxe® geregelte
Apothekenaufschlag addiert.” Der Osterreichische Apothekerverlag verdffentlichte
die Preise der Arzneimittel in seinem Warenverzeichnis.

Umséatze mit Arzneimitteln waren mit einem Steuersatz von 10 % umsatzsteuer-
pflichtig.™

(4) Fir den Betrieb einer Apotheke war eine apothekenrechtliche Bewilligung
(Konzession) erforderlich. Offentliche Apotheken und Anstaltsapotheken, die iber
den Ublichen Apothekenbetrieb hinaus Arzneimittel herstellten, kontrollierten oder
in Verkehr brachten, bedurften zusatzlich einer arzneimittelrechtlichen Bewilligung
gemaR § 63 Abs. 1 Arzneimittelgesetz und hatten die Bestimmungen Uber die
Herstellung bzw. das Inverkehrbringen von Arzneimitteln einzuhalten (TZ 41).

Organisation der Salzburger Landesapotheke

(1) Die Salzburger Landesapotheke (,,Apotheke am St. Johanns—Spital“) bestand seit
dem Jahr 1754 als Apotheke ,eigener Art”. Sie nahm sowohl die Aufgaben einer
offentlichen Apotheke als auch einer Krankenhausapotheke wahr. lhre apotheken-
rechtliche Betriebsberechtigung griindete auf einer Stiftungsurkunde aus dem
Jahr 1753 und einem kaiserlichen Dekret aus dem Jahr 1836. Weder das Amt der
Salzburger Landesregierung noch die Landesapotheke konnten diese — in historischen
Abhandlungen erwahnten — Dokumente im Original bzw. in Abschrift vorlegen oder
ihren Aufbewahrungsort angeben.

§ 57 Abs. 1Z 1 Arzneimittelgesetz

Verordnung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen Uber die Hochstaufschldge im Arzneimittel-
grolRhandel 2004, kundgemacht im Amtsblatt zur Wiener Zeitung vom 15. Dezember 2003

BGBI. 128/1962 i.d.g.F.

Die Hohe des Apothekenaufschlags unterschied sich danach, ob der Verkauf an beglinstigte Bezieher, insbe-
sondere an Trager der Sozialversicherung erfolgte (siehe § 3 und Anlage A Abschnitt |. Z 2a der Verordnung).
Die beglnstigten Bezieher erhielten Gberdies einen in der Arzneitaxe festgelegten, von der Jahresumsatz-
summe der Apotheke mit den beginstigten Beziehern abhéngigen Nachlass. Beispiele fir den durch die
Aufschldge bedingten Unterschied zwischen Fabriksabgabepreis und Kassenverkaufspreis: 1. Arzneimittel:
Fabriksabgabepreis 7,37 EUR — Kassenverkaufspreis 11,35 EUR; 2. Arzneimittel: Fabriksabgabepreis 761 EUR
— Kassenverkaufspreis 815 EUR.

Anlage 1 zu § 10 Abs. 2 Umsatzsteuergesetz 1994, BGBI. 663/1994 i.d.g.F.
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Nach der Rechtsauffassung der Landesapotheke blieb das aufgrund der friiheren
Vorschriften erworbene Recht zum Betrieb dieser Apotheke ,eigener Art”“ gemal
§ 61 Apothekengesetz'? aufrecht.” Da es sich um keine Realapotheke handelte, blieb
das Betriebsrecht von der Abschaffung der Realapotheken unberihrt.

Die Salzburger Landesapotheke war eine Unternehmung des Landes Salzburg ohne
eigene Rechtspersonlichkeit. Das Land Salzburg fihrte die Landesapotheke im Uber-
priften Zeitraum als kérperschaftsteuerpflichtigen ,Betrieb gewerblicher Art einer
Korperschaft des offentlichen Rechts”.™

(2) Die Landesapotheke erstellte im Uberpriften Zeitraum jahrlich Jahresabschlisse
nach den Grundsatzen der doppelten Buchfihrung gemaR §§ 193 ff. Unterneh-
mensgesetzbuch'.

GemadR der Voranschlags— und Rechnungsabschlussverordnung 1997 waren die
Wirtschaftsplane der Landesapotheke den Voranschlagen des Landes Salzburg als
Anlagen angeschlossen. Desgleichen waren die Jahresabschlisse der Landes-
apotheke (Bilanz, Gewinn— und Verlustrechnung) den Rechnungsabschlissen des
Landes Salzburg als Anlagen (Teil Il, ,Rechnungsabschlisse der Landesbetriebe”)
angeschlossen."” Die von der Salzburger Landesapotheke an das Land Salzburg abzu-
fihrenden bzw. abgefiihrten Gewinne waren in den Voranschlagen bzw. Rechnungs-
abschlissen des Landes Salzburg als Einnahmen'® ausgewiesen.

Eine Konsolidierung der Rechnungsabschllsse von Landesbetrieben mit der Haus-
haltsrechnung des Landes Salzburg zu einem Gesamthaushalt war fir den Gberpriften
Zeitraum nicht vorgesehen. Gemal der Voranschlags— und Rechnungsabschlussver-
ordnung 2015 sind beginnend mit dem Finanzjahr 2020 die Wirtschaftsplane und
Rechnungsabschlisse der wirtschaftlichen Unternehmen des Landes Salzburg, und
damit auch jene der Landesapotheke, fir die Ergebnis— und Vermogensrechnung
auf erster Ebene mit dem Gesamthaushalt des Landes zusammenzufassen (Konsoli-
dierung).

RGBI. 5/1907 i.d.g.F.

siehe auch R. Prinz, Apothekengesetz, https://www.apotheker.or.at, Anmerkung 1 zu § 61, wonach es sich
(auch) bei der Salzburger Landesapotheke (,Landesapotheke am St. Johanns—Spital“) um eine Apotheke
sui generis nach § 61 Apothekengesetz handelte.

Art. Il der Apothekengesetznovelle 1984, BGBI. 502/1984
Korperschaftsteuergesetz 1988 (KStG 1988), BGBI. 401/1988 i.d.g.F.
Unternehmensgesetzbuch, dRGBI. S. 219/1897 i.d.g.F.

§9 Abs.2 Z7 und §17 Abs. 2 Z13 Voranschlags— und Rechnungsabschlussverordnung 1997,
BGBI. 787/1996 i.d.F. BGBI. Il 118/2007

unter ,Einnahmen aus wirtschaftlichen Unternehmungen/Apotheken/Landesapotheke/Ablieferung laut
Wirtschaftsplan®

BGBI. I 313/2015i.d.g.F.
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(3) Die Landesapotheke finanzierte aus ihren Einnahmen sowohl den laufenden
Apothekenbetrieb als auch Instandhaltung und Investitionen. Im Uberpriften Zeit-
raum erfolgte keine Finanzierung mit Fremdmitteln. Das Land Salzburg leistete keine
Zuschisse an den Apothekenbetrieb. Die Landesapotheke erzielte Einnahmen aus
dem Betrieb der offentlichen Apotheke, aus der Belieferung von Krankenanstalten mit
Arzneimitteln (durch vereinbarte Aufschldge auf den Apothekeneinstandspreis) und
seit 2008 aus dem Verkauf von selbst produzierten Arzneimitteln an Krankenanstalten.
Diese Produktion von Arzneimitteln war gemald einer von der Landesapotheke erstellten
Kostenrechnung gewinnbringend. Das Produktionsprogramm umfasste Arzneimittel,
die von der Pharmaindustrie wegen ihrer speziellen Rezeptur oder ihres geringen
Mengenbedarfs nicht oder nur zu sehr hohen Preisen bezogen werden konnten.

Die Salzburger Landesapotheke erzielte im Uberpriften Zeitraum laut Gewinn—und
Verlustrechnung jeweils Jahresgewinne von rd. 1,03 Mio. EUR (2014), 1,50 Mio. EUR
(2015), 2,03 Mio. EUR (2016) und 2,02 Mio. EUR (2017).

Seit 2013 fihrte die Landesapotheke die veranschlagten Gewinnausschittungen
tatsachlich an das Land Salzburg ab, und zwar jeweils 900.000 EUR in den Jahren 2013
bis 2016 sowie 1,20 Mio. EUR im Jahr 2017, wobei die fir das Jahr 2013 veran-
schlagte Gewinnabflhrung erst im Jahr 2014 erfolgte. Die im Jahr 2012 veran-
schlagte Gewinnausschittung von 900.000 EUR fiihrte die Landesapotheke nicht ab.
Das Amt der Salzburger Landesregierung (Abteilung 8, Finanz— und Vermdogensver-
waltung) schrieb der Landesapotheke erst im Jahr 2014 vor, die veranschlagten
Gewinnabfihrungen zu leisten, und zwar auch rickwirkend fir das Jahr 2013. Zuvor
hatte das Amt der Salzburger Landesregierung die Landesapotheke von den veran-
schlagten Gewinnabfihrungen nicht in Kenntnis gesetzt und diese nicht einge-
fordert. Die im Jahr 2017 erfolgte Erhohung der Gewinnausschittungen auf
1,20 Mio. EUR jahrlich war damit begriindet, dass die Landesapotheke in den
Jahren 2013 und 2014 in umfangreiche UmbaumafRnahmen investiert hatte.

(4) GemaR einem Schreiben des Amtes der Salzburger Landesregierung (Abtei-
lung 8) vom 31. Janner 1995 war der Leiter der Landesapotheke fir die fachliche
und wirtschaftliche Filhrung dieser Einrichtung zustandig und verantwortlich. Laut
diesem Schreiben stand ,die Landesapotheke als Landesbetrieb wohl im Eigentum,
nicht jedoch in der Rechtstragerschaft des Landes Salzburg”. Weitere organisatorische
Vorgaben vonseiten des Landes Salzburg, wie ein Statut fir die Unternehmung
,Salzburger Landesapotheke”, bestanden nicht. Auch in der Geschaftseinteilung des
Amtes der Salzburger Landesregierung?® war die Salzburger Landesapotheke nicht
genannt. Nach den Angaben des Apothekenleiters hatte dieser jahrlich ein ausfihr-
liches Gesprdach mit Bediensteten der Abteilung 8 des Amtes der Salzburger Landes-
regierung Uber den laufenden Vollzug und alle fir das Land Salzburg als Eigentimer

Salzburger LGBI. 81/2014 in der Fassung Salzburger LGBI. 89/2014, 4/2017 und 87/2017
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relevanten Themen zu flhren. Schriftliche Aufzeichnungen lagen nur Gber ein im
Februar 2014 gefiihrtes Zielvereinbarungsgespréach vor.

Die Abteilung 8 des Amtes der Salzburger Landesregierung war mit der Budgetierung
und Bewirtschaftung des Ansatzes im Landesvoranschlag befasst. Sie forderte jahr-
lich den Wirtschaftsplan der Landesapotheke ein und setzte die Gewinnabfiihrung
betragsmaRig fest. Dies, weil die Gewinnabflihrung im Voranschlag aufscheinen
musste und die Wirtschaftspldne eine Anlage zum Voranschlag bildeten.

Laut Auskunft der Abteilung 8 war mit der Budgetierung und Bewirtschaftung des
Ansatzes keine fachliche Zustdndigkeit fir die Landesapotheke verbunden. Die fach-
liche Zustandigkeit fir die Landesapotheke war nicht feststellbar, weil die Geschafts-
einteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung diesbezlglich keine Bestim-
mung enthielt.

Laut Auskunft des Amtes der Salzburger Landesregierung unterlag die Landesapotheke
als ,sonstige Einrichtung des Landes Salzburg” gemalR der Revisionsordnung der
Kontrolle durch die Interne Revision des Landes Salzburg; die Interne Revision hatte
ihre Zustandigkeit gegentber der Landesapotheke bisher noch nicht wahrgenom-
men.

Der RH kritisierte, dass die Salzburger Landesapotheke in der Geschéftseinteilung
des Amtes der Salzburger Landesregierung nicht angefihrt war. Die fachliche
Zustandigkeit fur die Landesapotheke war daher nicht feststellbar.

Der RH kritisierte weiters, dass die Salzburger Landesregierung kein Unternehmens-
statut flr die Salzburger Landesapotheke erlassen hatte. Es lag lediglich ein Schreiben
aus dem Jahr 1995 Uber die Zustéandigkeit und die Verantwortlichkeit des Apotheken-
leiters vor. Die Beziehungen zwischen dem Land Salzburg als Rechtstrager der
Landesapotheke und dem Apothekenbetrieb waren in wesentlichen Punkten nicht
geregelt. Insbesondere fehlten Regelungen des Landes Uber die Aufgaben als
Landesapotheke und ihre wirtschaftliche Ausrichtung. Es bestanden auch keine
Regelungen Uber Zielvereinbarungen zwischen der Apothekenleitung und dem Amt
der Salzburger Landesregierung.

Der RH beurteilte kritisch, dass nur ein einziges Zielvereinbarungsgesprach zwischen
dem Amt der Salzburger Landesregierung und der Apothekenleitung schriftlich

dokumentiert war.

Die Zustandigkeit der Internen Revision des Landes Salzburg war zwar gegeben, eine
Uberpriifung der Landesapotheke hatte noch nicht stattgefunden.
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Der RH empfahl dem Land Salzburg,

e die fachliche Zustandigkeit fir die Salzburger Landesapotheke in der Geschafts-
einteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung zu regeln,

e flr die Salzburger Landesapotheke ein Unternehmensstatut zu erlassen, das ins-
besondere deren Aufgaben und wirtschaftliche Ausrichtung sowie den Abschluss
von Zielvereinbarungen zu regeln hitte, sowie

e Zielvereinbarungen und Zielvereinbarungsgesprache mit der Apothekenleitung
schriftlich zu dokumentieren.

Das Land Salzburg sagte in seiner Stellungnahme zu, die Empfehlungen aufzugreifen.
Im Zuge einer Anderung der Geschéftseinteilung zum 1. Jdnner 2019 habe das Amt
der Salzburger Landesregierung ein Referat flir Beteiligungen eingerichtet. Durch
diese Organisationsdnderung und im Zusammenhang mit dem Verwaltungs-
programm ,Land Salzburg@2022“ wolle das Land Salzburg ein hoheres Mal} an
Transparenz bei Beteiligungen und den anderen nachgeordneten Einrichtungen der
Landesverwaltung schaffen. Dies betreffe auch die Geschaftseinteilung des Amtes
der Salzburger Landesregierung.

Weiters plane das Land Salzburg, fir rechtlich unselbststdandige nachgeordnete Ein-
richtungen Standards bspw. flr das Berichtswesen oder das Rechnungswesen zu
entwickeln und statutarische Grundlagen, insbesondere zu den Zielen, Aufgaben
und zur wirtschaftlichen Ausrichtung, sowie Regelungen zum Abschluss und zur
Dokumentation von regelméRig zu erfolgenden Zielvereinbarungen vorzusehen.

Die Gliederung der Salzburger Landesapotheke in finf Abteilungen (6ffentliche
Apotheke, Arzneimittelversorgung der Krankenanstalten, klinische Pharmazie und
Arzneimittelinformation, Arzneimittelproduktion, zentrale Zytostatikazubereitung)
und die mit der Leitung dieser Abteilungen beauftragten Personen waren aus einem
Organigramm ersichtlich. Fur die einzelnen Bediensteten gab es Stellenbeschreibungen,
eine umfassende Organisationsvorschrift (z.B. Geschaftseinteilung) jedoch nicht.

Der Leiter der Landesapotheke verhandelte Liefervertrage mit den Pharmaunter-
nehmen und schloss diese selbst ab. Laut Auskunft des Apothekenleiters war im
Schriftverkehr bzw. bei schriftlichen Bestellungen bis zu einem Bestellwert von
20.000 EUR bei Investitionsgltern bzw. 8.000 EUR fir den laufenden Betrieb der
verantwortliche Abteilungsleiter zeichnungsberechtigt. Bei Bestellungen Uber
20.000 EUR (bzw. 8.000 EUR) musste der Apothekenleiter zeichnen. Eine diesbezlg-
liche schriftliche Anweisung lag nicht vor.

Im SAP—System gab es einen Workflow fir die Bestellung von Arzneimitteln, der mit
dem Materialwirtschaftssystem verknUpft war und auch die Rechnungsprifung
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umfasste. Fir drei Bedienstete der Apotheke waren Bestellberechtigungen in das
SAP-System eingepflegt.

Fir Bestellungen und Auftrage aullerhalb des Workflows gab es keine explizite
schriftliche Regelung. Die Belegablage erfolgte in der jeweiligen Abteilung.? In der
Praxis erfolgten dort auch die Rechnungsprifung und die Weiterleitung an die
apothekeneigene Buchhaltung, die eine weitere Rechnungsprifung vornahm (Vier—
Augen—Prinzip).

Die Freigabe von Zahlungen erfolgte im Vier—Augen—Prinzip. Die Zeichnungsberechti-
gungen waren im Konto— und Depotvertrag mit der Bank festgelegt.

Schriftliche und den gesamten Prozess umfassende Regelungen Uber Zeichnungsbe-
rechtigungen, Bestellberechtigungen, die Rechnungskontrolle und die Freigabe von
Zahlungen bestanden nicht.

Die Rechtsbeziehungen zwischen der Landesapotheke und der SALK waren vertrag-
lich geregelt (TZ 10). Die Landesapotheke war auf Wunsch der SALK in deren SAP—
System (insbesondere Buchhaltung, Materialverwaltung, Workflow fir Bestellungen)

eingebunden, verflgte jedoch Uber von der SALK getrennte Buchungskreise. Die
Landesapotheke hatte die Projektkosten fir die Einrichtung des SAP—Systems sowie
die laufenden Kosten fir Lizenzen und weitere Software anteilig zu bezahlen. Die
laufende Wartung und IT-Betreuung finanzierte die SALK zur Génze.

Der RH beurteilte kritisch, dass

die Salzburger Landesapotheke Uber keine umfassende Organisationsvorschrift (z.B.
Geschéftseinteilung) verfiigte,

eine den gesamten Prozess umfassende schriftliche Regelung Uber Zeichnungsbe-
rechtigungen, Bestellberechtigungen, die Rechnungskontrolle und die Freigabe von
Zahlungen fehlte und

die Salzburger Landesapotheke die Befugnis der Bediensteten zur Vertretung des
Apothekenbetriebs nach aulRen nicht schriftlich festlegte.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke,

e die innere Organisation umfassend zu regeln,

e umfassende schriftliche Regelungen Uber Zeichnungsberechtigungen, Bestell-
berechtigungen, die Rechnungskontrolle und die Freigabe von Zahlungen zu
erlassen sowie

e die Vertretungsbefugnis nach auRRen schriftlich festzulegen.

Alle E-Mail-Bestellungen wurden in definierten Ordnern abgelegt.
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Die Salzburger Landesapotheke sagte in ihrer Stellungnahme die Umsetzung der
Empfehlungen zu. Die Freigaben von Bankiberweisungen seien bereits im Vier—
Augen—Prinzip geregelt und genau festgelegt. Bereits lange im Betrieb tatige phar-
mazeutische Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter kdnnten gemeinsam mit dem Apothe-
kenleiter bzw. dessen Stellvertreter Zahlungen freigeben. Die Vertretungsbefugnis
nach auRen sei ebenfalls klar festgelegt. Bei Abwesenheit des Apothekenleiters
vertrete der gegenlber der Behdrde und dem Eigentimer gemeldete Stellvertreter
des Apothekenleiters die Apotheke nach aullen. Bei jeder mehr als dreitdgigen
Abwesenheit des Apothekenleiters sei diese Vertretung der Behoérde zu melden.
Auch diese Punkte wiirden in die beabsichtigte schriftliche Regelung einbezogen.

Der RH verwies gegeniber der Salzburger Landesapotheke darauf, dass zwar fir
Teilbereiche — wie etwa die Freigabe von Zahlungen — bereits schriftliche Regelungen
bestanden, jedoch z.B. fir die Zeichnungsberechtigungen und Bestellberechtigungen
schriftliche Regelungen fehlten. Der RH bewertete die Zusage der Salzburger
Landesapotheke, ihre innere Organisation einschliellich der Zeichnungsberechti-
gungen, der Bestellberechtigungen und der Rechnungskontrolle umfassend schriftlich
zu regeln, als positiv.

Organisation der Apotheke des LKH Innsbruck

Die Apotheke des LKH Innsbruck war Teil des LKH Innsbruck. lhre Leiterin unterstand
der kollegialen Fihrung des LKH Innsbruck.

Die Apotheke war in Stabsstellen und Abteilungen (insbesondere Logistik, Arznei-
mittelversorgung, Arzneimitteleinkauf, Warenibernahme, Lager/Expedit/Vertrieb/
Warenibernahme, Reagenzieneinkauf, aseptische Produktion, unsterile Produktion,
zentrale Zytostatikazubereitung, klinisch—pharmazeutischer Dienst) sowie den
Arzneimittelinformationsdienst gegliedert. Fir die Einhaltung der definierten Kern-
prozesse waren Verantwortlichkeiten und damit die zustandigen Personen festge-
legt.

Fir Routinebestellungen gab es schriftlich geregelte Wertegrenzen; Routinebe-
stellungen Gber 100.000 EUR waren vor der Bestellung vom Verwaltungsdirektor
des LKH Innsbruck zu genehmigen. Bei neuen innovativen bzw. teuren Therapien
war entsprechend der Geschaftsordung der Arzneimittelkommission (Einbindung
der Arztlichen Direktion des LKH Innsbruck bzw. der Geschéftsfiihrung der Tirol
Kliniken GmbH) vorzugehen.
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Die Rechnungsprifung erfolgt durch die Finanzbuchhaltung der Tirol Kliniken GmbH
im Zusammenwirken mit der jeweiligen Einkduferin bzw. dem jeweiligen Einkaufer
der Apotheke. Im SAP—System war dafiir ein Workflow eingerichtet; der Prozess der
Rechnungsprifung und die Kommunikation zwischen Apotheke und Finanzbuch-
haltung erfolgten vollstdndig elektronisch. Eine detaillierte schriftliche Beschreibung
des Workflows fir Eingangsrechnungen lag vor.

Fir die Apotheke des LKH Innsbruck war als Teil der Tirol Kliniken GmbH deren
Interne Revision zustandig. Diese fiihrte im Jahr 2003 eine Uberprifung der
Apotheke mit den Schwerpunkten Einkauf, Logistik und Medikamentendepots und
im Jahr 2014 eine Uberprifung der Medikamentendepots auf den Stationen des
LKH Innsbruck (jeweils mit Follow—up—Uberpriifungen) durch.

Personal der Uberpruften Apotheken

Der Personalstand der beiden lberpriften Apotheken stellte sich im Jahresdurch-
schnitt 2017 wie folgt dar:

Tabelle 1: Personalstand der Uberpriften Apotheken

Berufsgruppe ‘ Salzburger Landesapotheke ‘ Apotheke des LKH Innsbruck

offentliche
Anstalts-  Apotheke
apotheke und

Produktion

gesamt Anstaltsapotheke

Anzahl der Vollzeitdquivalente im Jahresdurchschnitt 2017

Apothekenleitung keine Aufgliederung 1,00 1,00
Pharmazeutinnen und Phar- 12,50 10,80 23,30 14,20
mazeuten

davon klinische Pharmazie 5,80 - 5,80 2,00

pharmazeutisch—kaufmanni-
sche Assistentinnen und 3,06 6,75 9,81 21,03
Assistenten

Verwaltungs— und Betriebs-

personal keine Aufgliederung 27,62 7,421

Reinigungspersonal (Arbeite-
rinnen und Arbeiter bzw. keine Aufgliederung 3,75 0,75?
Abteilungshilfe)

Lehrlinge keine Aufgliederung 2,00 3,91
Aushilfen keine Aufgliederung - 0,36
Summe 34,413 32,073 67,48 48,67

LKH = Landeskrankenhaus
! Die Apotheke des LKH Innsbruck verfigte als Teil des LKH Innsbruck bspw. iber keine Buchhaltung.
2 Die Reinigung war am LKH Innsbruck groRteils an externe Firmen ausgelagert.

3 Summe der Vollzeitdquivalente jeweils ohne Apothekenleitung

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

www.parlament.gv.at

31von 128



32von 128

30

6.2

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Die Salzburger Landesapotheke versorgte im Jahr 2017 mit durchschnittlich
rd. 12,5 Pharmazeutinnen und Pharmazeuten 14 Krankenanstalten mit insgesamt
2.654 Betten, die Apotheke des LKH Innsbruck mit durchschnittlich rd. 14,2 Pharma-
zeutinnen und Pharmazeuten 14 Krankenanstalten mit insgesamt 4.494 Betten
(TZ10, T211). Es waren demnach bei der Versorgung durch die Salzburger
Landesapotheke durchschnittlich 0,47 und durch die Apotheke des LKH Innsbruck
0,32 Pharmazeutinnen und Pharmazeuten pro 100 versorgten Spitalsbetten einge-
setzt. Der von der Europdischen Gesellschaft der Krankenhausapotheker in 26 euro-
paischen Staaten erhobene Durchschnittswert von 0,9 Krankenhausapothekerinnen
bzw. —apothekern pro 100 Betten war damit unterschritten. AufRerdem hatten die
Uberpruften Apotheken Uber die stationar aufgenommenen Patientinnen und
Patienten hinaus auch noch ambulante Patientinnen und Patienten zu versorgen.

Die Anzahl der klinischen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten an der Salzburger
Landesapotheke erhéhte sich im Jahresdurchschnitt von 4,8 Vollzeitaquivalenten
(VZA) im Jahr 2014 auf 5,8 VZA im Jahr 2017. Im Jahr 2018 waren 6,2 VZA an klini-
schen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten beschaftigt. Diese waren u.a. mit
klinisch—pharmazeutischen Stationsvisiten und Patientenaufnahmen am LKH Salz-
burg, an der Christian—Doppler—Klinik und am Unfallkrankenhaus Salzburg sowie mit
Therapieempfehlungen, klinischer Infektiologie, klinischen Fortbildungen und Leit-
linien, Patientenschulungen, IT-Projekten und der Teilnahme an klinischen Arbeits-
kreisen befasst.

In der Apotheke des LKH Innsbruck waren zur Zeit der Gebarungslberprifung Phar-
mazeutinnen und Pharmazeuten beschéftigt, die eine Zusatzausbildung fir klinische
Pharmazie hatten. Diese waren im Umfang von 2 VZA im klinischen Dienst fiir das
Medikationsmanagement tatig: Ihre Aufgabe war es insbesondere, die Arzneimittel-
verordnung unter Berilcksichtigung von Labor— bzw. EKG—Werten, Leber— und
Nierenfunktion und anderen relevanten Behandlungsunterlagen der Patientinnen
und Patienten zu Uberprifen und zu optimieren. lhre Tatigkeitsschwerpunkte lagen
im Bereich der Geriatrie, der Psychiatrie und der Onkologie. Die klinischen Pharma-
zeutinnen und Pharmazeuten nahmen in diesen Abteilungen des LKH Innsbruck an
Pharmabesprechungen bzw. Visiten teil. Seit 2018 waren sie auch an der Abteilung
far Orthopadie des LKH Innsbruck bei Patientenaufnahmen tatig.

Der RH verwies darauf, dass die Anzahl an Pharmazeutinnen und Pharmazeuten pro
versorgtem Spitalsbett in Salzburg héher war als in Tirol, der von der Européischen
Gesellschaft der Krankenhausapotheker europaweit erhobene Durchschnittswert
aber unterschritten war. Der RH verwies auch darauf, dass an der Salzburger
Landesapotheke nahezu dreimal so viele klinische Pharmazeutinnen und Pharma-
zeuten beschaftigt waren wie an der Apotheke des LKH Innsbruck.
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Der RH empfahl der SALK, der Salzburger Landesapotheke und der Tirol
Kliniken GmbH, den Personaleinsatz der Pharmazeutinnen und Pharmazeuten zu
evaluieren.

(1) Laut Stellungnahme der SALK seien dort bisher keine Qualitatsdefizite trotz der
im europdischen Vergleich unterschrittenen Durchschnittswerte aufgetreten. Daher
sei eine Evaluation des Personaleinsatzes aktuell nicht zwingend mit einer Konse-
guenz verbunden.

(2) Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke seien der Einsatz an
Pharmazeutinnen und Pharmazeuten an den Salzburger Landeskliniken und die
damit verbundene Beratungsqualitat im Osterreichischen Durchschnitt durchaus
beachtlich. Es sei daher wiinschenswert, wenn sich noch mehr klinische Pharma-
zeutinnen und Pharmazeuten bei der Patientenbetreuung einbringen kénnten.
Daflir mlsste das Land Salzburg groRere Personalressourcen zur Verfiigung stellen.

(3) Die Tirol Kliniken GmbH anerkannte in ihrer Stellungnahme, dass die von der
Apotheke des LKH Innsbruck versorgten Krankenanstalten den von der Europdischen
Gesellschaft der Krankenhausapotheker in 26 europdischen Staaten erhobenen
Durchschnittswert von 0,9 Krankenhausapothekerinnen bzw. —apothekern pro
100 Betten unterschritten hatten. Die Tirol Klinik GmbH sehe derzeit jedoch keinen
Bedarf fur eine dreifache personelle Ausstattung mit Krankenhausapothekerinnen
bzw. —apothekern. Eine derartige personelle Mehrausstattung hatte 6konomische
Auswirkungen zur Folge, die aus derzeitiger Sicht — von der Unterschreitung des
angeftihrten Durchschnittswerts abgesehen — sachlich nicht begriindbar seien, weil
die bestehenden Anforderungen mit den aktuellen personellen Ressourcen gut
bewaltigt werden kdnnten.

Der RH entgegnete der SALK und der Tirol Kliniken GmbH, dass die von den beiden
Uberpriften Apotheken versorgten Krankenanstalten den von der Europaischen
Gesellschaft der Krankenhausapotheker erhobenen Durchschnittswert von Kranken-
hausapothekerinnen bzw. —apothekern deutlich unterschritten. Da insbesondere
der Einsatz von klinischen Pharmazeutinnen und Pharmazeuten fir die Behand-
lungsqualitdt von wesentlicher Bedeutung sein konnte, hielt der RH an seiner Empfeh-
lung, den Personaleinsatz der Pharmazeutinnen und Pharmazeuten zu evaluieren,
fest.

(1) Da die Salzburger Landesapotheke eine Unternehmung des Landes ohne eigene

Rechtspersonlichkeit war, schienen ihre Bediensteten im Stellenplan des Landes
Salzburg auf.
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Der Leiter der Salzburger Landesapotheke war beim Land Salzburg aufgrund eines
Sondervertrags gemal dem Salzburger Landes—Vertragsbedienstetengesetz 19872
beschaftigt. Er schloss die Dienstvertrage mit den weiteren Bediensteten der
Apotheke ab, worin die ,Landesapotheke Salzburg” als Dienstgeber angefiihrt war.
Die Bediensteten waren gemall dem Kollektivvertrag flr pharmazeutische Fach-
krafte in 6ffentlichen Apotheken und Anstaltsapotheken Osterreichs in Verbindung
mit dem Gehaltskassengesetz 20022® bzw. nach dem Kollektivvertrag fir pharma-
zeutisch—kaufmannische Assistenten und Apothekenhilfspersonal beschaftigt. Sie
erhielten weiters Zulagen gemal einer von der Salzburger Landesregierung im
Jahr 1981 erlassenen und jahrlich valorisierten Zulagenregelung. Die Lohnverrechnung
fir die Bediensteten (ohne Leiter) erfolgte durch die Landesapotheke selbst. Die
Lohnverrechnung fir den Leiter fihrte die Landesbuchhaltung durch, wobei die
Landesapotheke die von der Landesbuchhaltung ausbezahlten Betrdge refundierte.

Das Salzburger Landes—Vertragsbedienstetengesetz 2000** nahm Personen, deren
Dienstverhaltnis durch das Gehaltskassengesetz geregelt war (pharmazeutisches
Personal), ausdricklich von seinem Geltungsbereich aus. Die Ubrigen bei der
Landesapotheke Beschaftigten waren vom Anwendungsbereich des Salzburger
Landes—Vertragsbedienstetengesetzes 2000 hingegen nicht ausgenommen. Das
Land Salzburg war bisher davon ausgegangen, dass es sich bei den Bediensteten der
Salzburger Landesapotheke — mit Ausnahme ihres Leiters — um keine Bediensteten
des Landes Salzburg im engeren Sinne handle. Eine entsprechende Klarstellung,
dass die Bestimmungen des Salzburger Landes—Vertragsbedienstetengesetzes 2000
auf Bedienstete der Landesapotheke (mit Ausnahme des Leiters) nicht anzuwenden
seien, sei beabsichtigt.

(2) Die Bediensteten der Apotheke des LKH Innsbruck waren beim Land Tirol beschéftigt
und waren der Tirol Kliniken GmbH zur Dienstleistung zugewiesen.

Das Tiroler Landesbedienstetengesetz nahm Personen, deren Dienstverhaltnis
durch das Gehaltskassengesetz geregelt war (pharmazeutisches Personal), von
seinem Geltungsbereich aus?®®. Das Land Tirol beschaftigte das pharmazeutische
Personal mit Sondervertragen gemall § 79 Tiroler Landesbedienstetengesetz.
Gemal diesen Sondervertragen erfolgte die Bezahlung laut dem Kollektivvertrag fir
pharmazeutische Fachkréfte in 6ffentlichen Apotheken und Anstaltsapotheken
Osterreichs in Verbindung mit dem Gehaltskassengesetz 2002. Die Leiterin der
Apotheke und ihr Stellvertreter erhielten vom Land Tirol Gber die kollektivvertraglich
vorgesehene Bezahlung hinaus Zulagen fir ihre Leitungstatigkeiten. Im Ubrigen ver-

§ 2 Abs. 1 Salzburger Landes—Vertragsbedienstetengesetz, LGBI. 2/1987 in Verbindung mit § 36 Vertragsbe-
dienstetengesetz 1948, BGBI. 86/1948

BGBI. | 154/2001 i.d.g.F.
LGBI. 4/2000i.d.g.F.
§ 1 Abs. 2 lit. e Tiroler Landesbedienstetengesetz, LGBI. 2/2001 i.d.g.F.
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einbarten die Vertragspartner die Anwendung des Tiroler Landesbediensteten-
gesetzes.

Die Ubrigen Bediensteten der Apotheke unterlagen uneingeschrankt den Bestim-
mungen des Tiroler Landesbedienstetengesetzes.

Der RH wies kritisch darauf hin, dass das Salzburger Landes—Vertragsbediensteten-
gesetz 2000 die Bediensteten der Landesapotheke (abgesehen von den Pharmazeu-
tinnen und Pharmazeuten) nicht explizit von seinem Geltungsbereich ausnahm.
Diese Bediensteten waren jedoch mit Arbeitsvertragen nach den fiir ihre Berufs-
gruppen geltenden kollektivvertraglichen Bestimmungen beschaftigt.

Der RH empfahl dem Land Salzburg klarzustellen, dass das Salzburger Landes—
Vertragsbedienstetengesetz 2000 flr Bedienstete der Salzburger Landesapotheke
nicht anwendbar ist.

Das Land Salzburg sagte in seiner Stellungnahme die Umsetzung der Empfehlung zu.
Aufgaben als Anstaltsapotheken

Die Uberpriften Apotheken hatten fir das LKH Salzburg (und die weiteren Kranken-
anstalten der SALK) bzw. fir das LKH Innsbruck die Aufgaben von Anstaltsapotheken
gemal §§ 41 ff. Apothekenbetriebsordnung 20052¢ zu erflllen. Dazu zdhlten im
Wesentlichen

die ordnungsgemaRe Versorgung mit Arzneimitteln, insbesondere

- Vorratshaltung in ausreichender Menge sowie die Vorratshaltung von selten
benotigten, fir lebensbedrohende Krankheitsfdlle aber unbedingt notwendigen
Arzneimitteln, sowie Rufbereitschaft fir Abgabe dringlicher Arzneimittel,

- Herstellung von Arzneimitteln nach Rezeptur gemaR &rztlicher Verschreibung,

- Arzneimittelinformation fir Arztinnen und Arzte sowie Pflegepersonal inklusive
Bereitstellung entsprechender Datenbanken,

- Arzneimittelzubereitung, insbesondere die Zubereitung von gebrauchsfertigen
Losungen fur die zytostatische Therapie,

- Uberpriifung der Arzneimittelvorrite in den Abteilungen und sonstigen Organi-
sationeinheiten mindestens einmal jahrlich, und

die pharmazeutische Betreuung, insbesondere

- klinisch—pharmazeutische Tatigkeiten inklusive Beratung des arztlichen Personals
zum Arzneimitteleinsatz in ausgewahlten Abteilungen,

- Erstellung von pharmazeutischen Gutachten,

BGBI. Il 65/2005 i.d.g.F.
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- Mitwirkung in interdisziplindren Kommissionen und Arbeitskreisen (Arzneimittel-
kommission, Ernahrungskreis, infektiologischer Arbeitskreis, Hygienekommission
etc.),

- Mitwirkung in der Ethikkommission und

- Mitarbeit bei klinischen Prifungen.

Der Leiter der Salzburger Landesapotheke und die Leiterin der Apotheke des
LKH Innsbruck nahmen die Geschéaftsfihrung der Arzneimittelkommissionen wahr.
Sie bereiteten die Kommissionsbeschllsse vor, insbesondere zur Liste der in der
Krankenanstalt anzuwendenden Arzneimittel (in der Folge: Arzneimittelliste, TZ 33).

Die Pharmazeutinnen und Pharmazeuten der beiden Apotheken hielten auch Vor-
trage bei Fortbildungsveranstaltungen fiir Arztinnen und Arzte sowie Pflegepersonal
und unterrichteten an Krankenpflegeschulen.

Gewahrleistung der Versorgungssicherheit

(1) Aufgabe der Uberpriiften Apotheken war u.a. die ordnungsgemalRe Versorgung
mit Arzneimitteln. Die Apotheken mussten Vorkehrungen treffen, um diese trotz
zahlreicher Lieferengpasse sicherzustellen.

Laut Angaben der Uberpriften Apotheken und Studien zufolge nahm die Liefer-
problematik bei Arzneimitteln seit Jahren nicht nur in Osterreich, sondern weltweit
zu. Abgesehen von einer potenziellen Patientengefahrdung sowie durch Liefereng-
passe verursachte Preiserhéhungen fihrte diese auch dazu, dass die Krankenanstalten
ihre Arzneimitteldepots hdaufig umlagern mussten, weil etwa Ersatzprodukte anders
benannt waren. Einer deutschen Studie zufolge fiihrten Arzneimittelumstellungen
auch zu erheblichen Prozesskosten (etwa durch den dafiir notwendigen
Personaleinsatz).?

Auch die beiden Uberpriften Apotheken waren im Uberpriften Zeitraum von der
steigenden Lieferproblematik betroffen. Sie nannten daflur u.a. folgende Griinde:
Auslagerung der Wirkstoffproduktion in nichteuropdische Lander mit damit haufig
verbundenen Qualitdtsproblemen, vermehrte Unternehmenszusammenschlisse
und dadurch Konzentration auf immer weniger Produktionsstatten, weltweit zuneh-
mend hohere Verbrauche und dadurch Verknappung von Rohmaterialien (z.B. Blut-
plasma).

Arzneimittelumstellungen in Krankenhausapotheken, Ergebnisse einer Multicenterstudie in deutschen Kranken-
hdusern; Krankenhauspharmazie, 39. Jahrgang 4/2018; die errechneten Gesamtprozesskosten betrugen je
Umstellung und Produkte —abhéngig von der Komplexitdt der Umstellung — zwischen rd. 2.000 EUR und
rd. 8.600 EUR. Die Gesamtprozesskosten setzen sich aus Fixkosten (Auftragsvergabe und — nur bei komplexen
Umstellungen — Arzneimittelkommission) und variablen Kosten (Umstellungsprozesse in der Apotheke und
auf den Stationen, z.B. Arbeitsaufwand fir den Umbau des Lagerorts) zusammen.
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Beide Uberpriften Apotheken entwickelten interne Prozesse, um der Lieferproblematik
zu begegnen. Wahrend die Salzburger Landesapotheke angab, dass Lieferschwierig-
keiten alle Indikationsgruppen betrafen, sah die Apotheke des LKH Innsbruck diese
u.a. bei Immunglobulinen, Antibiotika, Zytostatika und Impfstoffen. In der Salzburger
Landesapotheke waren laut eigener Angabe drei bis vier Pharmazeutinnen bzw.
Pharmazeuten und das Bestellblro neben ihren sonstigen Tatigkeiten®® mit der
Bewadltigung der Lieferschwierigkeiten befasst; die Apotheke des LKH Innsbruck
setzte dafir rd. 0,32 VZA ein.

Die Lieferproblematik bei Arzneimitteln fihrte in den Gberpriften Apotheken bspw.
dazu, dass Arzneimittel teilweise um ein Vielfaches des urspriinglich bezahlten Preises
auBerhalb des Europaischen Wirtschaftsraums eingekauft werden mussten, dass
bestimmte Arzneimittel kontingentiert oder mit den behandelnden Arztinnen und
Arzten Ersatztherapien vereinbart werden mussten sowie dass die Arzneimittelliste
gedndert werden musste. Im Jahr 2018 erfolgten in der Salzburger Landesapotheke
rd. 870 Meldungen betreffend Lieferengpasse, in der Apotheke des LKH Innsbruck
rd. 600 Meldungen; manche Arzneimittel wurden teilweise auch mehrfach gemeldet.
Konkreten Handlungsbedarf, wie etwa eine Kontingentierung oder Umstellung, gab
es bei mehr als 30 % der Meldungen (Salzburger Landesapotheke) bzw. bei
rd. 100 Arzneimitteln (Apotheke des LKH Innsbruck).

(2) Auch das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) bestatigte die
Angaben der Uberpriften Apotheken. Es verwendete den Begriff ,Einschrankung
der Lieferfahigkeit”; diese war nach seiner Ansicht bei einer (ber voraussichtlich
zwei Wochen hinausgehenden Unterbrechung einer Auslieferung im Ublichen
Umfang oder einer deutlich vermehrten Nachfrage, der nicht angemessen nachge-
kommen werden konnte, gegeben.

Zur Zeit der Gebarungsiberprifung waren Betriebe®® laut Arzneimittelbetriebs-
ordnung 2009%' nur verpflichtet, dem BASG unverziiglich jeden Mangel, der mog-
licherweise zu einem Rickruf oder einer ungewohnlichen Einschrankung des
Vertriebs fuhrte, zu melden. Abgesehen von dieser Verpflichtung aufgrund von
Qualitatsmangeln bestand keine rechtlich verankerte Meldepflicht der Betriebe.
Diese konnten allerdings freiwillig Vertriebseinschrankungen von Arzneimitteln
melden. Das BASG fihrte zur Transparentmachung dieser Meldungen ein Uber das
Internet 6ffentlich zugdngliches ,Vertriebseinschrankungen Register”. Dieses enthielt

Eine Quantifizierung in VZA nur fiir die Lieferproblematik war in der Salzburger Landesapotheke nicht mog-
lich.

davon 0,25 VZA Pharmazeutinnen und Pharmazeuten, 0,05 VZA Einkauf und 0,02 VZA Assistenz der Apothe-
kenleitung

Betriebe, die Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen (§ 1 Arzneimittel-
betriebsordnung 2009, BGBI. 1 324/2008 i.d.g.F.)

§ 34 Arzneimittelbetriebsordnung 2009
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u.a. das betroffene Arzneimittel und den jeweiligen Lieferstatus (nicht lieferbar, teil-
weise lieferbar und lieferbar).

Im Hinblick auf die Zunahme der Lieferproblematik strebte das BASG eine Gesetzes-
dnderung an. Im Arzneimittelgesetz solle eine Legaldefinition fir den Begriff ,Ein-
schriankung der Lieferfahigkeit” und die Verpflichtung zur unverziglichen Meldung
solcher Einschrankungen an das BASG aufgenommen werden. Ziel der Aufnahme
der neuen Bestimmung in das Arzneimittelgesetz sei das Schaffen von Transparenz
und damit einhergehend die Moglichkeit der besseren Handhabe bei Einschrankungen
der Lieferfahigkeit.

Der RH wies darauf hin, dass die Lieferproblematik von Arzneimitteln seit Jahren
nicht nur in Osterreich, sondern weltweit zunahm, wodurch nicht nur die Patienten-
versorgung potenziell gefahrdet war, sondern auch zuséatzliche Kosten etwa fir die
Krankenanstalten entstanden.

Er hielt fest, dass die Gberpriften Apotheken interne Prozesse entwickelten, um
dieser Problematik zu begegnen. Im Jahr 2018 erfolgten in der Salzburger
Landesapotheke rd. 870 Meldungen betreffend Lieferengpasse, in der Apotheke des
LKH Innsbruck rd. 600 Meldungen. Konkreten Handlungsbedarf, wie etwa eine
Kontingentierung oder Umstellung, gab es bei mehr als 30 % der Meldungen (Salz-
burger Landesapotheke) bzw. bei rd. 100 Arzneimitteln (Apotheke des LKH Inns-
bruck). Die Bewaltigung der Lieferproblematik band personelle Ressourcen und
hatte teilweise (maligebliche) 6konomische und therapeutische Auswirkungen.

Aus Sicht des RH war die Initiative des BASG, eine umfassende gesetzliche und
unverzigliche Meldeverpflichtung zu erwirken, grundsatzlich positiv zu werten, um
die Transparenz zu erhéhen.

Der RH empfahl dem Ministerium dariber hinaus, die Lieferproblematik von Arznei-
mitteln in Osterreich in Hinblick auf die Versorgungssicherheit gesamthaft zu evaluieren
und eine entsprechende Strategie sowie MaRnahmen zu deren Umsetzung zu
erarbeiten.

Das Ministerium merkte in seiner Stellungnahme grundsatzlich an, dass in Oster-
reich eine kontinuierliche und qualitativ hochwertige Versorgung der Patientinnen
und Patienten gesetzlich abgesichert sei, weil sowohl fir den GroRhandel als auch
far Hersteller und Zulassungsinhaber eine Bereitstellungsverpflichtung von Arznei-
mitteln flr die Bedirfnisse des dsterreichischen Marktes bestehe. Die in einzelnen
Fallen bestehenden Vertriebseinschrankungen bzw. Lieferschwierigkeiten von
Arzneimitteln hatten verschiedenste — oft europaische oder globale — Ursachen.
Dies erfordere daher auch gemeinsame MaRnahmen auf europaischer Ebene.
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Ungeachtet dessen evaluiere derzeit das BASG federflihrend in Zusammenarbeit mit
dem Ministerium unter Einbindung aller beteiligten Stakeholder (Apotheken, GroR-
handel, pharmazeutische Industrie etc.) die Versorgungslage von Arzneimitteln in
Osterreich und priife entsprechende MaRnahmen, um zielfihrende Lésungen im
Sinne der Patientinnen und Patienten herbeifihren zu kénnen.

Der RH anerkannte die vom Ministerium und vom BASG geplanten MalRnahmen. Er
wies gegeniber dem Ministerium nochmals auf die rd. 870 Meldungen der Salzburger
Landesapotheke und die rd. 600 Meldungen der Apotheke des LKH Innsbruck betreffend
Lieferengpédsse im Jahr 2018 und den daraus resultierenden konkreten Handlungs-
bedarf bei mehr als 30 % der Meldungen (Salzburger Landesapotheke) bzw. bei
rd. 100 Arzneimitteln (Apotheke des LKH Innsbruck) hin. Insofern war fir den RH die
vom Ministerium vertretene Ansicht, dass es sich um ,,einzelne Falle” von Vertriebs-
einschrankungen bzw. Lieferschwierigkeiten von Arzneimitteln handle, nicht nach-
vollziehbar.

www.parlament.gv.at

39von 128



40 von 128

38

10

111-60 der Beilagen XXVI1. GP - Bericht - Hauptdokument

Arzneimittelversorgung durch die Salzburger
Landesapotheke

Die Salzburger Landesapotheke versorgte im Uberpriften Zeitraum die in der nach-
stehenden Tabelle angefihrten Krankenanstalten mit Arzneimitteln:

Tabelle 2: Krankenanstalten mit Arzneimittelversorgung durch die Salzburger Landesapotheke

tatsachliche

Einrichtung Rechtstrager Organisationsform Bettenanzahl!
Landeskrankenhaus Salzburg SALK gemeinnitzige KA 1.087
Christian—Doppler—Klinik SALK gemeinnitzige KA 563
Landesklinik St. Veit/Pongau SALK gemeinnitzige KA 94
Landesklinik Tamsweg? SALK gemeinnitzige KA 84

bis 2017: Halleiner

Landesklinik Hallein Krankenanstaltenbe-

f(ki;snizggﬁlslgﬁarﬂ:;:)oﬁentl|ches triebsgesellschaft mbH, gemeinnutzige KA 123
seit 2018: SALK
Unfallkrankenhaus Salzburg Allgemeine Unfallver- gemeinnitzige KA 138

sicherungsanstalt

Gemeinnditzige Obern-
dorfer Krankenhausbe-  gemeinnitzige KA 107
triebsgesellschaft m.b.H.

Allgemein 6ffentliches
Krankenhaus Oberndorf

Nicht 6ffentliches Krankenhaus Marktgemeinde

Abtenau (Pflegeanstalt) Abtenau gemeinnutzige KA 22
Zahngesundheitszentrum der Salzburger Gebiets- selbststandiges _
Salzburger Gebietskrankenkasse krankenkasse Ambulatorium
drei Krankenanstalten privater B nicht gemeinnitzige 7383
Trager (Privatkliniken) KA
Klinik und Rehabilitationszentrum nicht gemeinnitzige

. . . - 198
eines privaten Tragers KA
Summe 2.654

KA = Krankenanstalt
SALK = GemeinnUtzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH
! Stand: 31. Dezember 2017

2 Belieferung seit 1. Janner 2016
3 gesamte Bettenanzahl der drei Krankenanstalten
Quellen: Salzburger Landesapotheke; BMASGK; RH

Das Tauernklinikum Zell am See der Tauernkliniken GmbH belieferte die Landes-
apotheke ausschlieRlich mit gebrauchsfertigen, patientenbezogenen Losungen fir
die Zytostatika— bzw. Chemotherapie. Weiters erfolgten gelegentliche Lieferungen
von Arzneimitteln an andere Krankenanstalten. Die Salzburger Landesapotheke ver-
sorgte damit nahezu alle Krankenanstalten im Land Salzburg mit Arzneimitteln.
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Die Salzburger Landesapotheke versorgte auch das — nicht als Krankenanstalt betrie-
bene — Regenerationszentrum Goldegg der Salzburger Gebietskrankenkasse mit
Arzneimitteln. Dies war zuldssig, weil sie auch eine 6ffentliche Apotheke war (TZ 3).

In den Krankenanstalten der SALK konnten Bedienstete der jeweiligen Stationen
(insbesondere Pflegepersonal) gelistete Arzneimittel direkt elektronisch ohne
zusatzliche arztliche Freigabe anfordern. Fir diese Anforderungen war im SAP—
System ein Workflow eingerichtet. Die Anforderung von Zytostatika erfolgte, selbst
wenn diese gelistet waren, in Papierform mit Patientendaten und arztlicher Unter-
schrift. Nicht gelistete Arzneimittel (Sonderanforderungen) waren in Papierform mit
medizinischer Begriindung und arztlicher Unterschrift anzufordern. Fir Suchtmittel
bestand ein gesonderter Bestellvorgang gemaR der Suchtgiftverordnung.3?

Anforderungen anderer Krankenanstalten erfolgten grundsatzlich elektronisch und
gelangten Uber eine Schnittstelle in das SAP-System der SALK. Sonderanforderungen
hatten in Papierform zu erfolgen.

Die Arzneimittelversorgung der Krankenanstalten und des Regenerationszentrums
Goldegg erfolgte aufgrund von Vertrdagen. Der Leiter der Landesapotheke schloss
diese Vertrage mit den Krankenanstaltentragern ab.

Der Vertrag mit der SALK sah als finanzielle Abgeltung einen Aufschlag von 11 % auf
den Apothekeneinstandspreis vor. Bei der Ermittlung der Einstandspreise waren
Sonderpreise, Barrabatte und Naturalrabatte, jedoch keine Skonti, zu berlcksichtigen.
Im Falle der Eigenproduktion war der Selbstkostenpreis anzusetzen. Fur die von der
Landesapotheke kostenfrei bezogenen Arzneimittel (TZ 26) hatte die belieferte Kranken-

anstalt einen Fixpreis pro Packung zu bezahlen. Uberstieg der Umsatz mit der SALK
denjenigen des Vorjahres, so war auf die Differenz ein Rabatt zu gewéahren.

Zusatzlich gewahrte die Landesapotheke unter Berlcksichtigung der wirtschaftlichen
Moglichkeiten des Apothekenbetriebs variable Umsatzbonifikationen. Gemafs einem
Aktenvermerk vom Februar 2014 erhielten Kunden, die einen Umsatz von
30 Mio. EUR jahrlich erreichten, eine Refundierung, die den Aufschlag nachtraglich
auf 5 % des Einstandspreises reduzierte. Da die jahrlichen Umsdtze mit der SALK im
Uberpriften Zeitraum jeweils hoher als 30 Mio. EUR waren, erhielt die SALK Refun-
dierungen auf 5 % des Einstandspreises. Dies galt jedoch nur fir die am LKH Salz-
burg und an der Christian Doppler—Klinik verbrauchten Arzneimittel, nicht hingegen
far den Arzneimittelverbrauch der Ubrigen Krankenanstalten der SALK.

Mit den Krankenanstalten anderer Trager (nicht SALK) war als finanzielle Abgeltung
ein Aufschlag von 12 % auf den Apothekeneinstandspreis vereinbart. Hinsichtlich

BGBI. I 374/1997
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der Berechnung des Einstandspreises, der Eigenproduktion und der Abgabe kosten-
frei bezogener Arzneimittel galten dieselben Bestimmungen wie fiir die SALK.

GemalR den mit den Krankenanstalten anderer Trager (nicht SALK) abgeschlossenen,
inhaltlich weitgehend Ubereinstimmenden Vertragen Ubernahm die Landes-
apotheke folgende Aufgaben:

Versorgung mit einwandfreien Arzneimitteln einschliefRlich entsprechender Vorrats-
haltung samt Rufbereitschaft fiir die Abgabe dringender Arzneimittel,
Wahrnehmung aller gesetzlichen Aufgaben und Pflichten des Konsiliarapothekers,
Herstellung von Arzneimitteln nach Rezeptur gemaR arztlicher Verschreibung soweit
moglich,

Arzneimittelinformation fir Arztinnen bzw. Arzte und Pflegepersonen und
Teilnahme an der Arzneimittelkommission der jeweiligen Krankenanstalt.

Die belieferten Krankenanstalten und sonstigen Einrichtungen (einschlieRlich der
SALK—Krankenanstalten) hatten die Apothekenwaren beim Ausgang der Salzburger
Landesapotheke auf ihre Gefahr und Kosten abzuholen und gemalk den Vertragen
fir den Transport selbst zu sorgen. Die mit den belieferten Krankenanstalten und
Einrichtungen abgeschlossenen Vertrage enthielten keine Regelungen, welche die
Einhaltung der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sicherstellten (TZ 42).
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Arzneimittelversorgung durch die Apotheke des

LKH Innsbruck

111

stehenden Tabelle angefihrten Krankenanstalten mit Arzneimitteln:

Tabelle 3:
hauses Innsbruck

Einrichtung

Landeskrankenhaus Innsbruck
Landeskrankenhaus Hall

Landeskrankenhaus Hochzirl—
Natters

Krankenhaus St. Vinzenz Zams

Bezirkskrankenhaus Reutte

Bezirkskrankenhaus St. Johann in
Tirol

Bezirkskrankenhaus Kufstein

Krankenhaus der Stadt Dornbirn
Krankenhaus der Stadt Mittersill

zwei Krankenanstalten
(Sanatorien) privater Trager

zwei Rehabilitationszentren
privater Trager

ein Ambulatorium eines
privaten Tragers

Summe

KA = Krankenanstalt

1 Stand: 31. Dezember 2017
2

Rechtstrager

Tirol Kliniken GmbH
Tirol Kliniken GmbH

Tirol Kliniken GmbH

Krankenhaus St. Vinzenz

in Tirol Betriebsgesell-
schaft mbH

Gemeindeverband
Bezirkskrankenhaus
Reutte

Gemeindeverband
Bezirkskrankenhaus
St. Johann in Tirol

Gemeindeverband
Bezirkskrankenhaus
Kufstein

Stadt Dornbirn

Tauernkliniken GmbH

jeweils gesamte Bettenanzahl der erfassten Einrichtungen

Organisationsform
gemeinnutzige KA
gemeinnutzige KA

gemeinnutzige KA

gemeinnutzige KA

gemeinnutzige KA

gemeinnutzige KA

gemeinnutzige KA

gemeinnitzige KA
gemeinnutzige KA

nicht gemeinnitzige
KA

nicht gemeinntzige
KA

selbststandiges
Ambulatorium

Die Apotheke des LKH Innsbruck versorgte im Uberpriften Zeitraum die in der nach-

Krankenanstalten mit Arzneimittelversorgung durch die Apotheke des Landeskranken-

tatsachliche
Bettenanzahl'

1.476
516

324

336

117

274

387

284
94

3062

3807

4.494

Quellen: Tirol Kliniken GmbH; BMASGK; RH

Die Apotheke des LKH Innsbruck versorgte nahezu alle Krankenanstalten in Tirol und

jeweils eine Krankenanstalt in Salzburg und Vorarlberg mit Arzneimitteln.
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Die Apotheke versorgte seit 2017 ein Altenwohnheim mit Arzneimitteln. Der Heim-
trager betrieb keine Krankenanstalt im Sinne von § 1 KAKuG. Gemal § 36 Abs. 1 Apo-
thekengesetz durften Anstaltsapotheken Arzneimittel grundsatzlich nur an Kranken-
anstalten, (andere) Anstaltsapotheken und die in der Pflege der Anstalt befindlichen
oder in der Anstalt wohnhaften Personen abgeben.

Die Krankenanstalten der Tirol Kliniken GmbH bestellten alle gelisteten und den
grofSten Teil der nicht gelisteten Arzneimittel (Sonderanforderungen, TZ 34) elektro-
nisch. Die Bestellungen erfolgten auf den Stationen durch das Pflegepersonal mit

einem in das SAP integrierten Workflow. Das Pflegepersonal durfte Sonderanfordeb
rungen nur dann erstellen, wenn eine arztliche Verordnung vorlag. Die verordnenden
Arztinnen und Arzte erhielten taglich ein automatisiertes E-Mail mit einer Aufzahlung
jener Sonderanforderungen, die das Pflegepersonal in ihrem Namen angefordert
hatte. Die Bestellung von Zytostatikazubereitungen erfolgte Gber ein eigenes elek-
tronisches Programm. Fir Suchtmittel bestand ein gesonderter Bestellvorgang
gemal’ der Suchtgiftverordnung.

Krankenanstalten anderer Trager (nicht Tirol Kliniken GmbH) Gbermittelten Anforde-
rungen gelisteter Arzneimittel elektronisch. Sonderanforderungen erfolgten per Fax
mit Sonderanforderungsschein.

Soweit der Rechtstrager der Krankenanstalt bzw. sonstigen Einrichtung nicht die
Tirol Kliniken GmbH war, erfolgte die Arzneimittelversorgung aufgrund von Vertragen,
welche die Geschaftsfliihrung der Tirol Kliniken GmbH mit dem jeweiligen Rechtstrager
abschloss. Im Jahr 2017 erfolgten eine Vereinheitlichung und Aktualisierung des
Vertragsinhalts.

Die Vertrage flihrten im Regelfall nur den Rechtstrdger der mit Arzneimitteln
versorgten Einrichtung an; hingegen war die Bezeichnung der Einrichtung (Kranken-
anstalt) selbst nicht ausdrtcklich genannt. Die Vertrage enthielten keine Bestim-
mung, dass die gelieferten Arzneimittel nur zur Abgabe in der Einrichtung (Kranken-
anstalt) bestimmt waren. Dies traf insbesondere auf den mit der Stadt Dornbirn
abgeschlossenen Vertrag zu.

Die Apotheke hatte gemaR den Vertrdgen (Stand: 31. Dezember 2017) folgende Auf-
gaben:

Versorgung mit apothekenpflichtigen Arzneimitteln einschlielRlich Lagerhaltung,
Arzneimittelberatung fir den Vertragspartner im Sinne eines Konsiliarapothekers
gemald den gesetzlichen Vorschriften und

jahrliche Schulungsveranstaltung im Umgang mit Zytostatika, sofern der Vertrags-
partner von der Apotheke Zytostatika bezog.
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Der Empfdnger hatte die Arzneimittel zu einer vereinbarten Tageszeit an der Waren-
ausgabe der Tirol Kliniken GmbH abzuholen und beim Transport die Bestimmungen
der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 einzuhalten.

Als finanzielle Abgeltung waren Aufschldge auf den Einkaufspreis von 8 % bzw. 10 %,
gestaffelt je nach Packungspreis, Pauschalen flr Zytostatikazubereitung, Besor-
gungszuschlage fir Sonderanforderungen, die nicht aus dem Lagerbestand abge-
deckt werden kénnen, und Stundensatze fir Schulungen vereinbart. Gemal einer
von der Tirol Kliniken GmbH vorgenommenen Deckungsbeitragsrechnung war die
Arzneimittelversorgung der Krankenanstalten anderer Trager im Jahr 2017 kosten-
deckend.

Der RH beurteilte kritisch, dass die Apotheke des LKH Innsbruck einen Rechtstrager
mit Arzneimitteln belieferte, der nicht Trager einer Krankenanstalt war. Anstalts-
apotheken war gemal § 36 Abs. 1 Apothekengesetz die Abgabe von Arzneimitteln
grundsatzlich nur an Krankenanstalten, (andere) Anstaltsapotheken und die in der
Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen gestattet.
Die Belieferung von Einrichtungen, die nicht Krankenanstalten waren, entsprach
daher nicht § 36 Abs. 1 Apothekengesetz.

Der RH beurteilte kritisch, dass die Vertrdage im Regelfall nur den Rechtstrager der
mit Arzneimitteln versorgten Einrichtung anfihrten, die Einrichtung (Krankenanstalt)
selbst jedoch nicht ausdricklich genannt war. Die Vertrage enthielten auch keine
Bestimmung, dass die gelieferten Arzneimittel nur zur Abgabe in der jeweiligen Kranken-
anstalt bestimmt waren, obwohl sich die Befugnis zur Abgabe von Arzneimitteln gemaf
§ 36 Abs. 1 Apothekengesetz auf Krankenanstalten beschrankte.

Der RH empfahl der Tirol Kliniken GmbH,

e die Abgabe von Arzneimitteln gemall § 36 Abs. 1 Apothekengesetz auf Kranken-
anstalten, (andere) Anstaltsapotheken und die in der Pflege der Anstalt befind-
lichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen zu beschranken,

e inden Vertragen auch die belieferte(n) Krankenanstalt(en) anzuftihren und

e ausdricklich festzuhalten, dass die gelieferten Arzneimittel ausschliefRlich zur
Abgabe in Krankenanstalten bestimmt waren.

Die Tirol Kliniken GmbH sagte in ihrer Stellungnahme die Umsetzung der Empfehlungen

zu. Den Vertrag mit dem Heimtrager des Altenwohnheims werde sie aufldsen bzw.
aufkindigen.
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Beschaffungsvolumen und
Arzneimittelverbrauch

Beschaffungsvolumen

Das Beschaffungsvolumen der Uberpriiften Apotheken stellte sich in den Jahren von
2014 bis 2017 folgendermaRen dar:

Tabelle 4: Beschaffungsvolumen der Gberpriften Apotheken

Entwicklung
Apotheke ‘ 2014 2015 2016 2017 2014 bis 2017

in Mio. EUR in %
Salzburger gesamt 37,51 41,73 47,59 53,37 42
Landesapotheke! davon Zytostatika 16,11 1823 21,40 25,43 58
Apotheke des Landes- gesamt 64,42 67,87 73,78 77,01 20
krankenhauses
Innsbruck davon Zytostatika 23,20 24,41 29,30 32,37 40

L ohne jene Arzneimittel, die tber die 6ffentliche Apotheke abgegeben wurden

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

Das Beschaffungsvolumen erhohte sich im Gberpriften Zeitraum um rd. 42 % in der
Salzburger Landesapotheke sowie um rd. 20 % in der Apotheke des LKH Innsbruck.
Den groRten Anteil daran nahm jeweils — mit einer starken Steigerung im Gberpriften
Zeitraum — die Gruppe der Zytostatika ein. Dies war in erster Linie auf hohere
Patientenzahlen, neue Therapiemdglichkeiten und breiteren Einsatz innovativer
Produkte zurtckzufihren.
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Arzneimittelverbrauch

(1) Der Arzneimittelverbrauch an den LKH Salzburg und Innsbruck stellte sich in den
Jahren von 2014 bis 2017 folgendermalen dar:

Tabelle 5: Arzneimittelverbrauch an den Landeskrankenhdusern Salzburg und Innsbruck

Arzneimittelverbrauch 2014 | 2015 | 2016 | 2017 2%"12"";:'2”;%
in Mio. EUR in %

Landeskrankenhaus Salzburg

Zytostatika 15,34 17,61 20,66 24,14 57
Antihdmorrhagica (blutstillende Mittel) 1,24 1,42 1,53 1,26 2
Immunsuppressiva 1,33 1,65 1,83 1,98 49
Antimykotika zur systemischen Anwendung 1,08 1,01 1,05 0,87 -19
Antibiotika zur systemischen Anwendung 1,11 1,00 0,86 0,86 -23
Enzymersatztherapien (Stoffwechsel) 0,04 1,28 2,77 2,99 >100
sonstige Arzneimittel 10,82 11,35 10,61 11,30 4
Gesamtverbrauch 30,96 35,32 39,31 43,40 40
Landeskrankenhaus Innsbruck

Zytostatika 13,68 14,28 15,86 19,18 40
Antihdmorrhagica (blutstillende Mittel) 3,82 4,30 4,60 3,66 -4
Immunsuppressiva 2,76 2,83 3,73 3,51 27
Antimykotika zur systemischen Anwendung 3,22 3,60 3,31 2,68 -17
Antibiotika zur systemischen Anwendung 2,36 2,28 1,59 1,66 -30
Enzymersatztherapien (Stoffwechsel) 0,04 0,25 0,47 0,45 >100
sonstige Arzneimittel 17,96 18,48 18,75 21,39 19
Gesamtverbrauch 43,84 46,02 48,31 52,53 20

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

Die Salzburger Landesapotheke gab an das LKH Salzburg im Jahr 2017 Arzneimittel
im Wert von 43,40 Mio. EUR ab, das waren rd. 81 % ihres Beschaffungsvolumens.
Der Verbrauch des LKH Innsbruck betrug im selben Jahr 52,53 Mio. EUR, das waren
rd. 68 % des Beschaffungsvolumens der Apotheke des LKH Innsbruck.

Die hochsten Ausgaben mit einer grolRen Steigerung zwischen 2014 und 2017 verur-
sachte jeweils die Gruppe der Zytostatika, wobei die Steigerung mit rd. 57 % im
LKH Salzburg deutlich starker ausfiel als im LKH Innsbruck (rd. 40 %). Auch der prozen-
tuelle Anteil der Zytostatika am Gesamtverbrauch des jeweiligen LKH im Jahr 2017
war in Salzburg mit rd. 56 % deutlich héher als in Innsbruck mit rd. 37 %. Die
folgende Abbildung veranschaulicht die Steigerungen beim Gesamtverbrauch und
bei den Zytostatika:
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Abbildung 1: Gesamter Arzneimittelverbrauch und Verbrauch Zytostatika in den Landeskrankenhau-
sern Salzburg und Innsbruck

[ Landeskrankenhaus Salzburg Gesamtverbrauch

Landeskrankenhaus Salzburg Zytostatika
B Landeskrankenhaus Innsbruck Gesamtverbrauch

Landeskrankenhaus Innsbruck Zytostatika

— 2014 — — 2015 — L 2016 1 L 2017
52,53
48,31
46,02
4334 43,40
39,31
35,32
30,96
24,14
20,66 1918
17,61 15,86
1534 13,68 14,28 !

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

In anderen ausgabenstarken3* Gruppen wie vor allem den Immunsuppressiva, den
Antihdmorrhagica, den Antimykotika oder den Antibiotika waren etwa aufgrund von
Veranderungen in der Anwendung dieser Arzneimittel (sowohl Reduktion als auch
Steigerung) oder aufgrund von stirkeren Anderungen des Einkaufspreises (z.B.
durch Preisverfille wegen Patentablaufs oder Preissteigerungen aufgrund von
Warenverknappungen) deutlichere Schwankungen feststellbar. Ein sehr starker
Anstieg der Kosten war insbesondere bei teuren Therapien fir seltene Erkrankun-
gen zu verzeichnen: So beliefen sich etwa die Ausgaben fiir Enzymersatztherapien
bei Stoffwechselerkrankungen im Jahr 2017 in der Salzburger Landesapotheke auf
fast 3 Mio. EUR, in der Apotheke des LKH Innsbruck auf rd. 450.000 EUR, wahrend
sie im Jahr 2014 noch jeweils rd. 40.000 EUR betragen hatten.** Die Jahrestherapie-
kosten pro Person beliefen sich dabei auf bis zu 400.000 EUR je Produkt. Daher
konnten sich bereits geringfligige Veranderungen der Patientenzahl stark auf die
Ausgaben fur Arzneimittel auswirken.

,Ausgabenstark” bedeutete, dass diese Arzneimittel(gruppen) entweder aufgrund des hohen Einzelpreises
und/oder einer groRen Menge hohe Aufwendungen verursachten. Der Begriff ,hochpreisig” stellte hingegen
auf einen hohen Preis pro Dosis oder auf hohe monatliche bzw. jéhrliche Therapiekosten pro Person ab.

Einzelne Arzneimittel waren in den Jahren 2014 und 2015 noch nicht in Verwendung gewesen.
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(2) Die Ausgaben fur Arzneimittel in allen landesfondsfinanzierten Krankenanstalten
in Osterreich beliefen sich im Jahr 2014 auf iber 660 Mio. EUR, im Jahr 2017 auf
Uber 810 Mio. EUR. Dies entsprach einer Steigerung von rd. 23 %.

Der RH verwies darauf, dass sich die Ausgaben flr Arzneimittel im Uberpriften
Zeitraum in der Salzburger Landesapotheke deutlich starker erhéhten als in der
Apotheke des LKH Innsbruck und im 0Osterreichweiten Durchschnitt. Eine starke
Steigerung (rd. 57 %) war insbesondere beim Aufwand fur Zytostatika am LKH Salz-
burg zu verzeichnen.

Der RH empfahl der SALK, die Grinde fir den starken Anstieg des Zytostatika—
Verbrauchs am LKH Salzburg zu evaluieren.

Laut Stellungnahme der SALK sei der Kostenanstieg flir Zytostatika (insbesondere
monoklonale Antikérper) darin begriindet, dass u.a. bisher kostenfreie Arzneimittel
aus den Zulassungsstudien der Vorjahre nunmehr offiziell zur Behandlung zugelassen
seien und nun kauflich erworben werden missten. Die Kosten fir onkologische
Behandlungen mit monoklonalen Antikérpern seien bekanntlich sehr hoch.

Die SALK verwies erganzend darauf, dass die Anwendung antitumoraler Arzneimittel
am LKH Salzburg grundsatzlich gemal der Osterreichischen Gesetzesordnung,
insbesondere gemalk dem KAKuG und den sich daraus ergebenden Notwendigkeiten
und Konsequenzen, erfolge. Ein Vergleich der Onkologikakosten von Krankenanstalten
sei insbesondere nur auf der Basis der tatsachlich an einer Einrichtung versorgten
Population von Krebspatientinnen und —patienten, deren Vollstandigkeit oder Selek-
tivitdt im Hinblick auf den Patientenmix sowie der daflir zum Einsatz kommenden
Arzneimittel und deren tatsachlicher Preise moglich und sinnvoll.

Als weitere Kriterien des Kostenanstiegs nannte die SALK Folgendes:

Das LKH Salzburg sei das zweitgroRte ,Krebskrankenhaus” Osterreichs und versorge
somit mehr Krebspatientinnen und —patienten als das LKH Innsbruck.

Der — auf das jeweilige Bundesland bezogene — Zentralisierungsgrad der onkologischen
Zentren geméaR OSG, zu denen sowohl das LKH Innsbruck als auch das LKH Salzburg
zahlten, unterscheide sich mitunter betrachtlich. So sei laut einer Auswertung aus
dem Jahr 2012 der auf die medikamentose Tumortherapie bezogene Zentralisie-
rungsgrad des LKH Innsbruck um ein Drittel niedriger gewesen als jener des LKH Salz-
burg. Die Zentralisierung sei in der Onkologie medizinisch sinnvoll und ékonomisch
effizient.
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Gemessen am Zentralisierungsgrad des LKH Salzburg sei der Zentralisierungsgrad
des LKH Innsbruck in der Auswertung aus dem Jahr 2012 aulRerdem bei Krankheiten,
bei denen hochpreisige Arzneimittel in groRerem Volumen zum Einsatz kommen,
niedriger gewesen (etwa bei Leukdmien und Lymphomen rd. 81 % oder bei Lungen-
karzinomen rd. 37 %). Alleine daraus sei ersichtlich, dass die absoluten Kosten am
LKH Salzburg mit neuen Arzneimitteln starker steigen mdssten als am
LKH Innsbruck.

Aktuelle Vergleiche der extern eruierbaren Kosten pro Kopf etwa von Immun-
onkologika wirden zwischen Salzburg und Tirol eine sehr dhnliche Position ergeben,
wobei das LKH Salzburg aus den dargestellten Griinden mehr Patientinnen und
Patienten mit diesen Therapien behandeln wirde. Somit misse auch der Kosten-
anstieg im Falle gleicher Preise groRer sein.

Auch sei der Anteil der Patientinnen und Patienten aus dem gewachsenen und
natlrlichen Einzugsgebiet angrenzender Bundeslander gemaR einer Auswertung
aus dem Jahr 2014 in Salzburg hoher gewesen als in Tirol. In Summe bedeute dies,
dass die Einfihrung hochpreisiger Arzneimittel am LKH Salzburg starkere Auswirkungen
auf die Kostenentwicklung haben musse als am LKH Innsbruck.

Uberdies sei der Zuwachs der Arzneimittelkosten (iber den beobachteten Zeitraum
an den beiden Einrichtungen nicht homogen gewesen. So seien die Zytostatikakosten
zwischen 2016 und 2017 am LKH Salzburg nur um rd. 17 %, in Innsbruck aber um
rd. 21 % gewachsen.

Der RH teilte die Ansicht der SALK, dass onkologische Behandlungen im Land Salz-
burg starker zentralisiert waren als im Land Tirol. Wahrend die Salzburger
Landesapotheke rd. 95 % der von ihr beschafften Zytostatika an das LKH Salzburg
abgab, gab die Apotheke des LKH Innsbruck rd. 59 % der beschafften Zytostatika an
das LKH Innsbruck und rd. 41 % an andere von ihr versorgte, Uberwiegend in Tirol
gelegene, Krankenanstalten ab.

Nach Ansicht des RH bestand jedoch kein hinreichender Anhaltspunkt dafir, dass
diese Zentralisierung der onkologischen Versorgung im Land Salzburg fir den
starkeren prozentuellen Anstieg der Ausgaben verantwortlich war. Der RH wies dar-
auf hin, dass sich zwischen 2014 und 2017 die Ausgaben fir Zytostatika im Land
Salzburg (fir samtliche von der Salzburger Landesapotheke versorgte Krankenan-
stalten) um 58 % und damit starker als im Land Tirol (fir samtliche von der Apotheke
des LKH Innsbruck versorgte Krankenanstalten) mit 40 % erhohten. Die Grinde fur
diesen hoheren prozentuellen Anstieg in Salzburg waren im Zuge der vom RH
empfohlenen Evaluierung zu erheben.
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Auftragsvergaben, Einhaltung des
Vergaberechts

Rechtliche Grundlagen

(1) Die Transparenzrichtlinie®* ermoglichte es den Mitgliedstaaten, das Inverkehr-
bringen von Arzneimitteln von der Genehmigung des Preises abhdngig zu machen
bzw. Entscheidungen Uber die Aufnahme in eine Positivliste der unter das staatliche
Krankenversicherungssystem fallenden Arzneimittel nach einer Uberpriifung des
Preises zu treffen. Dies ermoglichte die Festlegung von Hochstpreisen, nahm die
Lieferung von Arzneimitteln an 6ffentliche Auftraggeber jedoch nicht vom Anwen-
dungsbereich der vergaberechtlichen Vorschriften aus. Eine systematische freihdndige
Vergabe aller Lieferungen von Arzneimitteln an Krankenhauser 6ffentlicher Auftrag-
geber war nach der Rechtsprechung des Europaischen Gerichtshofs (EuGH) nicht
zuldssig.3®

Auftragsvergaben der Salzburger Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH (Apo-
theke des LKH Innsbruck) unterlagen dem Bundesvergabegesetz 2006%, weil es sich
bei diesen Einrichtungen um o6ffentliche Auftraggeber gemalRk § 3 Abs. 1 Z 2 leg. cit.
handelte. Das seit 21. August 2018 geltende Bundesvergabegesetz 201838 bewirkte
diesbeziiglich keine Anderung.®

Das Bundesvergabegesetz 2006 lieR Direktvergaben bei Lieferleistungen nur bei
einem geschatzten Auftragswert von unter 100.000 EUR zu.*® Ab diesem Auftrags-
wert waren grundséatzlich Vergabeverfahren mit vorheriger (nationaler) Bekannt-
machung durchzufihren. Ab einem Auftragswert von 207.000 EUR in den Jah-
ren 2014 und 2015, 209.000 EUR in den Jahren 2016 und 2017 sowie 221.000 EUR
im Jahr 2018 waren grundséatzlich Vergabeverfahren mit vorheriger EU—weiter
Bekanntmachung durchzufiihren. Diese Wertgrenzen blieben auch im Geltungsbe-
reich des Bundesvergabegesetzes 2018 unverdandert.*

(2) Das Bundesvergabegesetz 2006 enthielt eine Einschrankung dahingehend, dass
Lieferauftrage im Verhandlungsverfahren ohne vorherige Bekanntmachung vergeben

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von MaRnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln flir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme (ABI. L 40 vom 11.2.1989 S. 8)

Urteil des EuGH vom 3. Mai 1994, C-328/92

Bundesvergabegesetz 2006, BGBI. | 17/2006 i.d.g.F.

Bundesvergabegesetz 2018, BGBI. | 65/2018 i.d.g.F.

siehe die Definition des 6ffentlichen Auftraggebers in § 4 Abs. 1 Bundesvergabegesetz 2018

gemal Schwellenwerteverordnung 2012, BGBI. Il 95/2012 i.d.F BGBI. Il 461/2012, BGBI. Il 262/2013,
BGBI. 11 292/2014 und BGBI. Il 250/2016

siehe § 12 Bundesvergabegesetz 2018 und die Schwellenwerteverordnung 2018, BGBI. 11 211/2018
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werden konnten, wenn der Lieferauftrag aus technischen oder kiinstlerischen Griinden
oder aufgrund des Schutzes von AusschlieRlichkeitsrechten nur von einem bestimmten
Unternehmer ausgefiihrt werden konnte.*? Das Bundesvergabegesetz 2018 enthielt
in § 36 Abs. 1 Z 3 eine gleichartige Regelung.

Das Verhandlungsverfahren ohne vorherige Bekanntmachung stellte jedoch ein
Ausnahmeverfahren mit eingeschrankter Transparenz dar. Die Grinde fiir die Aus-
nahmen waren daher restriktiv auszulegen. Auftraggeber, die dieses Verfahren in
Anspruch nehmen wollten, hatten das Vorliegen der Umstédnde, die die Inanspruch-
nahme rechtfertigen, darzulegen und zu beweisen. Die bloRe Berufung auf einen
Ausnahmetatbestand reichte nicht aus.* Die Anwendung kam nur in Betracht, wenn
die technischen Besonderheiten oder die AusschlielRlichkeitsrechte (vor allem abso-
lute, d.h. gegen jedermann wirkende Rechte wie Patent—, Urheber—, Marken— und
Musterschutzrechte) es unbedingt erforderlich machten, den Auftrag an ein
bestimmtes Unternehmen und nur an dieses zu vergeben. Der EuGH hielt hinsicht-
lich der Lieferung von Arzneimitteln fest, dass der Schutz von Ausschlieflichkeits-
rechten allein nicht ausreicht. Entsprechend den kumulativ zu erftllenden Voraus-
setzungen dieser Ausnahmebestimmung war es auch erforderlich, dass die
Arzneimittel nur von einem bestimmten Unternehmen hergestellt oder geliefert
werden konnten. Diese Voraussetzung lag nur bei jenen Arzneimitteln vor, fir die es
auf dem Markt keinen Wettbewerb gab. Es kam auf die ausschlieBliche Moglichkeit
der Erflllung durch einen einzigen Unternehmer an, nicht auf die Alleinstellung des
Herstellers, sodass der Wettbewerb betreffend die Produkte eines einzigen Herstellers
durch verschiedene Lieferanten moglich erschien. Die Auftraggeber hatten daher
jedenfalls die Mdglichkeit von Parallelimporten zu prifen, bevor sie den Schluss
zogen, dass aufgrund eines AusschlieRlichkeitsrechts nur ein Unternehmen ein
bestimmtes Produkt liefern konnte. Das Ausnahmeverfahren war nicht zuldssig,
wenn auch Re—und Parallelimporteure in der Lage waren, das nachgefragte (patent-
geschitzte) Originalpraparat zu liefern.**

(3) GemaR einer weiteren Ausnahmebestimmung konnten auch dringende,
zwingende und dem Auftraggeber nicht zurechenbare Griinde die Vergabe in einem
Vergabeverfahren ohne vorherige Bekanntmachung rechtfertigen.** Gemal einem
Urteil des EuGH*® kbnne zwar angesichts der arztlichen Verschreibungsfreiheit in der

§ 29 Abs. 2 Z 2 Bundesvergabegesetz 2006

EuGH Rs C—199/85, Kommission gegen Italien, Rz 14; C-57/94, Kommission gegen ltalien, Rz 23; C-385/02,
Kommission gegen ltalien, Rz 19; C—394/02, Kommission gegen Griechenland, Rz 33; C—84/03, Kommission
gegen Spanien, Rz 48; C—275/08, Kommission gegen Deutschland, Rz 55 und 56
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Apotheke eines Krankenhauses ein dringender Bedarf an einer bestimmten Arznei-
spezialitdt entstehen; diese Verschreibungsfreiheit kdnne es jedoch nicht von vorn-
herein rechtfertigen, bei allen Lieferungen von Arzneimitteln und Arzneispezialitdten
an Krankenhduser systematisch auf das Verfahren der freihandigen Vergabe zurick-
zugreifen.

Auftragsvergaben der Salzburger Landesapotheke

Laut Mitteilung der Salzburger Landesapotheke wandte sie das Bundesvergabe-
gesetz 2006 nicht an, weil Arzneimittel besondere Giiter seien, deren Komplexitat
und Unterschiedlichkeit eine Ausschreibung duRerst kompliziert bis unmoglich
mache, vor allem auch im Hinblick auf die Relation von Aufwand, Mitteleinsatz und
mogliche Ergebnisse. Es bestehe namlich bereits ein verhandelter Markt unter den
Anbietern von Arzneimitteln. Uberdies sei infolge der teilweise extrem schnellen
Marktveranderungen eine langere Bindung vielfach kontraproduktiv.

Der Leiter der Landesapotheke verhandelte miindlich mit den in Osterreich zuge-
lassenen Anbietern der jeweils benotigten Arzneimittel bzw. forderte diese schrift-
lich zur Angebotslegung auf. Schriftliche Beschaffungs— und Einkaufsrichtlinien bzw.
diesbezlgliche Erlasse gab es ebenso wenig wie eine schriftliche Definition des
Beschaffungsprozesses. Ziel der Verhandlungen war es insbesondere, in die von der
Arzneimittelkommission der SALK zu erstellende Arzneimittelliste die 6konomisch
glnstigsten (d.h. auch qualitativ entsprechenden) Praparate eines Wirkstoffs aufzu-
nehmen und die Arzneimitteleinkaufspreise flr die von der Landesapotheke ver-
sorgten Krankenanstalten so niedrig wie moglich zu halten.

Der Leiter der Landesapotheke fiihrte Markterkundungen insbesondere dann durch,
wenn sich die Marktsituation fir ein Produkt &nderte (z.B. durch Patentverlust oder
Markteintritt eines Alternativprodukts), sowie bei Produkten mit laufenden Preis-
schwankungen. In solchen Fallen holte der Leiter der Landesapotheke Angebote von
allen ihm bekannten potenziellen Anbietern mit Fristsetzung ein und ermittelte das
Bestangebot. Sollte das Ergebnis zu einer Anderung der Arzneimittelliste fiihren,
legte er das Ergebnis in der nachsten Sitzung der Arzneimittelkommission zur
Beschlussfassung vor. Laut einem von der Arzneimittelkommission der SALK gefassten
Beschluss musste fir einen Produktwechsel eine Verringerung der Arzneimittelaus-
gaben von mindestens 2.500 EUR jahrlich gewahrleistet sein. Die Landesapotheke
fihrte aber keine regelmaligen Preiserkundungen hinsichtlich aller von ihr benotigten
Arzneimittel durch. Sie fihrte auch keine Ausschreibungen durch.

Die Salzburger Landesapotheke zog fur die Arzneimittelbeschaffung weder externe
Beratungsleistungen heran noch beschaftigte sie juristisches Personal.
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Der Leiter der Landesapotheke legte die Angebote der Pharmaunternehmen und
die fir die Einkaufspreise relevanten Vertrage grundsatzlich chronologisch und nach
Lieferanten geordnet in Papierform in Aktenordnern ab. Er reihte Angebote oder
Vertrage, die Uber das Kalenderjahr ihrer Erstellung hinaus weiterhin relevant waren,
in den Aktenordner fir das laufende Kalenderjahr um. Dadurch war die Chronologie
der Ablage durchbrochen. Eine systematische und vollstandige elektronische Ablage
der Vertrage bestand nicht.

Uber mindliche Preisverhandlungen mit den Pharmaunternehmen bzw. Lieferanten
gab es keine Aufzeichnungen. Sofern Vertreter von Pharmaunternehmen Produkt-
informationen bzw. produktbezogene Unterlagen Gbermittelten, gab der Apotheken-
leiter diese in Papierform an die betroffenen Abteilungen weiter, wo die Ablage
erfolgte. Der Leiter der Landesapotheke speicherte von ihm als relevant eingestufte
E—Mails elektronisch. Eine vollstdndige Speicherung und Ablage des E-Mailverkehrs
mit Pharmaunternehmen erfolgten hingegen nicht. Die gesamten E—Mails des
laufenden Jahres und des Vorjahres waren im Posteingang auffindbar.

Der RH beurteilte kritisch, dass die Salzburger Landesapotheke zwar Preisverhand-
lungen mit den Anbietern von Arzneimitteln fihrte, um die 6konomisch glinstigsten
Préparate auszuwahlen, jedoch die vergaberechtlichen Bestimmungen nicht einhielt,
indem sie samtliche Auftrage unabhangig vom Auftragswert direkt vergab und keine
Ausschreibungen durchfiihrte.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke, bei der Beschaffung von Arzneimitteln
die vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten.

Der RH beurteilte kritisch, dass die Salzburger Landesapotheke die Korrespondenz
mit den Pharmaunternehmen nicht vollstandig erfasste, die Ablage der Vertrage
nicht durchgehend chronologisch erfolgte und dass Gber mindliche Preisverhand-
lungen keine Aufzeichnungen vorlagen.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke, die Korrespondenz mit den
Pharmaunternehmen insbesondere zur Preisgestaltung chronologisch und vollstandig
moglichst in elektronischer Form zu erfassen und abzulegen. Uber miindliche Preis-
verhandlungen waren Aufzeichnungen zu fihren.

Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke sei die Einhaltung der vergabe-
rechtlichen Bestimmungen bei der Beschaffung von Arzneimitteln in Diskussion.
Dies sei jedoch fir die Salzburger Landesapotheke ohne entsprechende juristische
Unterstitzung nicht machbar.
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Die Salzburger Landesapotheke erfasse die Korrespondenz mit Pharmaunternehmen
chronologisch und vollstandig in Papier und lege diese in entsprechend gekennzeich-
neten Ordnern ab. Lediglich besonders relevante Angebote aus dem Vorjahr, die auch
im laufenden Jahr noch gultig sind und eines intensiven Monitorings bedurfen, seien
im aktuellen Ordner unter dem jeweiligen Unternehmen abgelegt, um ein stéandiges
Suchen in anderen Ordnern zu vermeiden. Diese Angebote und Vertrage wirden
aber, sobald aktuellere Vereinbarungen vorliegen, chronologisch eingeordnet, sodass
dann die Chronologie der Angebote und Vertrage des Vorjahres wieder gewdahrleistet
sei. Sdmtliche E-Mails des laufenden Jahres und des Vorjahres seien im Posteingang
auffindbar. Die Salzburger Landesapotheke sagte zu, die empfohlene elektronische
Speicherung der gesamten Korrespondenz zur Preisbildung umzusetzen.

Alle mundlichen Verhandlungsergebnisse wirden der schriftlichen Bestatigung
durch die Pharmaunternehmen in Form neu ausformulierter Angebote, als neue
Liefervertrage oder als schriftliche Bestatigung vereinbarter neuer Konditionen
bedurfen. Es gebe daher keine mundlichen Preisverhandlungen ohne die ent-
sprechenden schriftlichen Bestatigungen. Daher liege jede Anderung von Preisen
oder Rabattdaten schriftlich vor.

Der RH entgegnete der Salzburger Landesapotheke, dass diese — unabhangig von
der gegebenen Personalausstattung — zur Einhaltung des Vergaberechts verpflichtet
war und ist; er hielt daher an seiner Empfehlung, die vergaberechtlichen Vorschriften
einzuhalten, fest.

Die Zusage der Salzburger Landesapotheke, die gesamte mit Pharmaunternehmen
geflhrte Korrespondenz zur Preisbildung kinftig auch elektronisch zu speichern,
beurteilte der RH positiv.

Er erachtete eine Dokumentation mindlicher Preisverhandlungen mit Pharma-
unternehmen aus Transparenzgriinden auch fiir den Fall erforderlich, dass eine
nachtragliche schriftliche Bestatigung der Verhandlungsergebnisse erfolgt. Der RH
hielt daher an seiner Empfehlung, Gber mundliche Preisverhandlungen Aufzeich-
nungen zu flhren, fest.

Auftragsvergaben der Tirol Kliniken GmbH

Laut Mitteilung der Tirol Kliniken GmbH erfolgten Auftragsvergaben Uber Arznei-
mittel nach Durchfiihrung von Verhandlungsverfahren ohne Bekanntmachungen mit
allen auf dem 6sterreichischen Markt zugelassenen, geeigneten Lieferanten bzw.
Herstellern. Die Auftragserteilung erfolge im Allgemeinen nach dem Billigstbieter-
prinzip, in manchen Fallen jedoch aufgrund von weiteren, qualitativen Zuschlags-
kriterien und einer Bewertung durch die Arzneimittelkommission. Laut der Ver-
fahrensanweisung ,Strategische Beschaffung Arzneimittel” war das Bestbieterprinzip
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anzuwenden. GemadR dieser Verfahrensanweisung fihrte die Apotheke des
LKH Innsbruck Gber die Beschaffung von Arzneimitteln jahrlich eine sogenannte
strukturierte Angebotseinholung durch. Zu diesem Zweck forderte sie im Juli jeden
Jahres schriftlich die ihr bekannten Lieferanten von in Osterreich zugelassenen
Arzneimitteln zur Angebotsabgabe fir das ndchstfolgende Kalenderjahr innerhalb
einer festgelegten Frist auf. Die Pharmaunternehmen konnten mittels eines vorge-
gebenen Excel-Files alle Arzneimittel anbieten, die sie nach ihrer Einschatzung im
Folgejahr liefern konnten.*” Eine ,Checkliste Verfahrensarten nach dem Bundesver-
gabegesetz 2006“ war zwar innerhalb der Tirol Kliniken GmbH verbindlich; 6ffent-
liche Ausschreibungen von Arzneimitteln erfolgten jedoch nicht.

Die Apotheke las samtliche Angebote in das SAP—System ein. Dies ermoglichte ein
Update der von den Anbietern gebotenen Konditionen und einen automatisierten
Angebotsvergleich.

Nach Angebotsvergleichen, Analysen und allfalligen Nachverhandlungen teilte die
Apothekenleitung den Anbietern per E-Mail die Auftrdge flr das Folgejahr mit. Die
Auftragsvergabe erfolgte jeweils Uber den (nicht quantifizierten) Jahresbedarf an
dem Produkt. In den Auftragsschreiben waren nur Anderungen zum Vorjahr (Ab—
und Zusagen) erwahnt; im Gbrigen galten die bereits im Vorjahr erteilten Auftrage
zu den aktuellen Preisen weiter. Die Apotheke behielt sich vor, bei unterjahriger
Anderung der Marktsituation die Konditionen neu zu verhandeln.

Die Apotheke schloss, sofern die Marktsituation dies erforderte, auch aufRerhalb der
strukturierten Angebotseinholung Vertrage mit Pharmaunternehmen (ber die
Lieferung von Arzneimitteln ab, insbesondere lber hochpreisige Arzneimittel und
die angewandten Rabattmodelle (z.B. Mengenrabatte, Pay for Performance (TZ 20)).
Diese Vertrage hatten unterschiedliche Laufzeiten.

Gemal einem Beschluss der Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck war eine jéhr-
liche (Mindest—)Ersparnis von 5.000 EUR Voraussetzung flr einen Produktwechsel.

Die Rechtsabteilung der Tirol Kliniken GmbH stand allen Organisationseinheiten, die
Beschaffungen durchfihrten, im Einzelfall mit Beratungsleistungen zur Verfligung
und fihrte teilweise auch die Ausschreibungsverfahren durch. Im Gberpruften Zeit-
raum gab es jedoch keine Ausschreibung von Arzneimitteln. Die Apotheke des
LKH Innsbruck beanspruchte fallweise Leistungen der Rechtsabteilung, aber keine
externen Beratungsleistungen fir die Arzneimittelbeschaffung.

Ab Juni 2018 fuhrte die Tirol Kliniken GmbH Uber die Lieferung von Immunglobulinen
und Blutersatzstoffen (Humanalbuminen) ein Verhandlungsverfahren mit EU-weiter

Anbieter von Zytostatika hatten ein gesondertes Excel—File mit zusatzlich benotigten Daten auszufillen.
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Bekanntmachung mit einem geschéatzten Auftragswert von 11,7 Mio. EUR durch und
schloss dieses Verfahren im November 2018 mit der Auftragsvergabe Uber Lieferungen
im Gesamtwert von rd. 3,5 Mio. EUR netto pro Jahr ab. Die Rechtsabteilung der Tirol
Kliniken GmbH teilte mit, dass sie dieses Verfahren probeweise durchfiihrte, um das
wirtschaftliche Ergebnis und den Aufwand mit dem bisher praktizierten Verhand-
lungsverfahren ohne Bekanntmachung vergleichen zu kénnen.

Seit April 2018 bezog die Tirol Kliniken GmbH ein hochpreisiges Zytostatikum auf
Grundlage des Ergebnisses einer von der Steiermarkischen Krankenanstaltengesell-
schaft m.b.H im Jahr 2017 durchgefiihrten Ausschreibung (zweistufiges Verhand-
lungsverfahren mit vorangehender EU—weiter Bekanntmachung). Die Tirol Klini-
ken GmbH war berechtigt, dieses Arzneimittel zu den von der Steiermarkischen
Krankenanstaltengesellschaft m.b.H erzielten Konditionen zu beziehen.

Die von der Apotheke abgeschlossenen Vertrage waren in Papierform in chronolo-
gisch geflihrten Aktenordnern, sortiert nach Pharmaunternehmen, sowie — mitsamt
dem diesbezlglichen E-Mailverkehr — in einem elektronischen Dokumentenver-
waltungssystem abgelegt.

Uber mindliche Verhandlungen mit Pharmaunternehmen und —vertretern gab es
schriftliche Protokolle, die geordnet in Papierform und im Dokumentenverwaltungs-
system (mit Beschlagwortung nach Pharmaunternehmen, Praparaten, Wirkstoffen
bzw. anderen relevanten Gesprachsinhalten) abgelegt waren.

Die Tirol Kliniken GmbH nahm lediglich im Jahr 2018 eine Ausschreibung hinsichtlich
einzelner Arzneimittel vor und bezog ein Zytostatikum auf Grundlage einer von
einem anderen Krankenanstaltentrager durchgefihrten Ausschreibung. Der RH
beurteilte die Beschaffung dieses Zytostatikums gemeinsam mit einem anderen
Krankenanstaltentrager positiv, weil die Tirol Kliniken GmbH dadurch kein (weiteres)
gesondertes Vergabeverfahren durchfihren musste.

Der RH hielt hingegen kritisch fest, dass die Tirol Kliniken GmbH im Gberpriften Zeit-
raum — ungeachtet einer intern verbindlichen , Checkliste Verfahrensarten nach dem
Bundesvergabegesetz 2006“ — die vergaberechtlichen Bestimmungen nicht einhielt,
indem sie die Arzneimittelauftrdge unabhéngig vom Auftragswert ohne vorange-
hende Ausschreibung vergab. Der RH verwies darauf, dass die von der Apotheke
durchgefiihrte strukturierte Angebotseinholung zwar eine moglichst 6konomische
Beschaffung zum Ziel hatte, jedoch bei Auftragswerten ab 100.000 EUR nicht aus-
reichte, um den Vorgaben des Bundesvergabegesetzes 2006 zu entsprechen.

Der RH empfahl der Tirol Kliniken GmbH, bei der Beschaffung von Arzneimitteln die
vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten.
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Die Tirol Kliniken GmbH verwies in ihrer Stellungnahme darauf, dass die Apotheke
des LKH Innsbruck Verhandlungsverfahren ohne Bekanntmachung mit allen grund-
satzlich geeigneten Unternehmen auf dem dsterreichischen Markt durchfihre und
verwies auf die Ausfiihrungen des RH zur Rechtslage und Judikatur von Vergaben
(TZ 15). Die Apotheke des LKH Innsbruck habe sich 2016/17 an einer bundesweiten
Ausschreibung zweier Immuntherapeutika (monoklonale Antikérper) der Bundes-
beschaffung GmbH beteiligt. Daraus hatten unglnstigere Konditionen als zuvor
resultiert, weshalb die Tirol Kliniken GmbH dieses Zytostatikum dann auf Grundlage
einer von einem anderen Krankenanstaltentrager durchgefihrten Ausschreibung
bezogen habe. Bei diesem Immuntherapeutikum handle es sich um ein Original-
praparat mit Monopolstellung. Dies sei im Zusammenhang mit der RH—Kritik an dem
vergaberechtlichen NormenverstoR ein Beispiel dafir, dass die Durchfiihrung vergabe-
rechtlicher Vorgaben mit dem Ergebnis, unglinstigere Konditionen zu erzielen, wirt-
schaftlich bedenklich erscheine.

Die Tirol Kliniken GmbH befinde sich im Alleineigentum des Landes Tirol. Zweck des
Unternehmens sei die Sicherstellung einer zeitgemaRen, bedarfsgerechten medi-
zinischen Versorgung insbesondere der Bevolkerung Tirols. Zur Erflllung dieses
Unternehmenszwecks habe die Gesellschaft die Aufgaben nach den Kriterien der
GemeinnUtzigkeit, Sparsamkeit, Wirtschaftlichkeit und ZweckmaRigkeit zu erfillen.
Die Tirol Kliniken GmbH sei sich der vergaberechtlichen Vorgaben bewusst und setze
diese grundsatzlich um. Beziglich der Parallelimporte verwies sie erganzend auf fir
die Tirol Kliniken GmbH einzuhaltende zentrale qualitative Aspekte (z.B. Falschungs-
sicherheit, Einhaltung der Kihlkette). Sie sagte zu, kiinftig jedenfalls entsprechend
begriindete und nachvollziehbare Dokumentationen aufzunehmen.

Das wirtschaftliche Ergebnis der Ausschreibung Uber die Lieferung von Immun-
globulinen und Blutersatzstoffen (Humanalbuminen) weiche nicht signifikant von
den Ergebnissen der strukturierten Angebotseinholung durch die Apotheke des
LKH Innsbruck ab. Mit der Durchfiihrung eines férmlichen Ausschreibungsverfahrens
flr offentliche Auftraggeber sei schon deshalb ein organisatorischer zeitlicher Mehr-
aufwand verbunden, weil férmliche Ausschreibungen im Allgemeinen eine detail-
lierte Beschreibung der Leistungen im Vorhinein voraussetzen wirden und gesetz-
liche Mindestfristen einzuhalten seien.

Der RH entgegnete der Tirol Kliniken GmbH, dass diese als 6ffentliche Auftraggeberin
die vergaberechtlichen Vorschriften einzuhalten hatte, und vertrat die Ansicht, dass
seridse Prognosen Uber die Ergebnisse vergaberechtlicher Verfahren nicht méglich
waren. Uberdies hob der RH das Ziel des Vergaberechts hervor, einen freien und
fairen Wettbewerb und damit ein transparentes, die Gleichbehandlung aller Bieter
gewadhrleistendes Verfahren sicherzustellen.
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Auftragswertberechnung

Gemal § 13 Abs. 3 Bundesvergabegesetz 2006 war der Auftragswert vom Auftrag-
geber sachkundig zu schatzen. War er dazu mit Eigenressourcen nicht imstande, so
hatte er entsprechend sachkundige Dritte beizuziehen.

Bei der Auftragswertberechnung waren gemafll § 15 Abs.3 Bundesvergabe-
gesetz 2006 gleichartige Lieferungen, die sich in Lose unterteilen lassen, zusammen-
zurechnen. Nach der Rechtsprechung waren gleichartige Lieferungen dann gegeben,
wenn von einem im Wesentlichen einheitlichen Bieterkreis nach gleichen Ferti-
gungsmethoden aus vergleichbaren Stoffen Erzeugnisse hergestellt werden, die
einem im Wesentlichen einheitlichen Verwendungszweck dienten.

Sofern verschiedene Wirkstoffe miteinander im Wettbewerb standen, weil sie zur
Behandlung derselben Indikation eingesetzt werden (konnten), konnte eine wirkstoff-
bezogene Ausschreibung, die ohne sachliche Rechtfertigung nur einzelne dieser
vergleichbaren Wirkstoffe nachfragte, auch im Hinblick auf das vergaberechtliche
Gebot einer produktneutralen Ausschreibung problematisch sein.

Die Uberpruften Apotheken nahmen im Uberpriften Zeitraum vor der Beschaffung
von Arzneimitteln in der Regel keine Auftragswertberechnungen nach diesen
Bestimmungen vor.

Der RH kritisierte, dass die Uberpriiften Apotheken in der Regel keine Auftragswert-
berechnungen vornahmen. Daher fehlte eine sachkundige Beurteilung der Gleich-
artigkeit von Lieferungen im Sinne des Bundesvergabegesetzes 2006 und es war
nicht nachvollziehbar, welche Arzneimittel bei der Auftragswertberechnung zusammen-
zufassen waren. Dem RH war daher keine umfassende Beurteilung moglich, fur
welche Arzneimittelgruppen wegen des Uberschreitens von Schwellenwerten Ver-
gabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung erforderlich gewesen waren.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH, vor
der Beschaffung von Arzneimitteln Auftragswertberechnungen im Sinne der vergabe-
rechtlichen Vorschriften durchzufihren.

GemadR der Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke seien Auftragswert-
berechnungen im Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften teilweise sehr schwierig
durchzufihren. Bei neuen Therapien sei die Anzahl der betroffenen Patientinnen
und Patienten und deren Therapiedauer nur annahernd schatzbar und bei aktuell
etablierten Therapien kénne es oft kurzfristig zu Therapieanderungen und damit zu
grolRen Bedarfsschwankungen bei einzelnen Arzneimitteln kommen.
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Der RH verkannte gegenlber der Salzburger Landesapotheke nicht, dass Bedarfs-
schwankungen bei neuen Therapien eine exakte Berechnung der Auftragswerte
erschweren konnten, verwies jedoch darauf, dass die Salzburger Landesapotheke
auch bei Arzneimitteln flr bereits seit langerer Zeit laufende Therapien keine Auf-
tragswertberechnungen durchfihrte. Der RH verblieb daher bei seiner Empfehlung.

Vergaben hochpreisiger patentgeschitzter Arzneimittel

(1) Der Gesamtwert der von der Salzburger Landesapotheke jeweils ohne Ausschreibung
beschafften Arzneimittel stieg im Gberpriften Zeitraum von 37,51 Mio. EUR (2014)
auf 53,37 Mio. EUR (2017) an (TZ 12). Von den 53,37 Mio. EUR an Arzneimittelaus-
gaben im Jahr 2017 entfielen 14,61 Mio. EUR auf sieben hochpreisige patent-

geschitzte Zytostatika, 1,84 Mio. EUR auf ein patentgeschitztes hochpreisiges
Arzneimittel zum Enzymersatz und 1,22 Mio. EUR auf ein patentgeschitztes Immun-
suppressivum. Die Landesapotheke beschaffte daneben noch weitere hochpreisige
patentgeschitzte Arzneimittel. Nachdem die Landesapotheke im Zeitraum 2011 bis
2014 einzelne Arzneimittel (Antikdrper) im Parallelimport bezogen hatte, beschloss
die Arzneimittelkommission der SALK im Juli 2014, aufgrund von Arzneimittel-
falschungen bis auf weiteres keine Parallelimporte mehr zu nutzen. Da sich in den
nachfolgenden Jahren die Qualitdatsdokumentation der Parallelimporteure wesent-
lich verbesserte, hob die Arzneimittelkommission diesen Grundsatzbeschluss im
Juli 2017 wieder auf, sodass die Landesapotheke seither Arzneimittel aus Parallelim-
porten beschaffen konnte. Die Salzburger Landesapotheke beschaffte seit 2017
jedoch keine Arzneimittel aus Parallelimporten mehr, weil ihrer Auskunft nach die
inlandischen Niederlassungen der Pharmaunternehmen die Preise unter jene der
Parallelimporteure abgesenkt hatten. Ausschreibungen fanden nicht statt.

(2) Der Gesamtwert der von der Apotheke des LKH Innsbruck jeweils ohne Aus-
schreibung beschafften Arzneimittel stieg im Gberpriften Zeitraum von
64,42 Mio. EUR (2014) auf 77,01 Mio. EUR (2017)an (TZ 12). Vonden 77,01 Mio. EUR
an Arzneimittelausgaben im Jahr 2017 entfielen 20,41 Mio. EUR auf sieben hoch-
preisige patentgeschitzte Zytostatika, 1,14 Mio. EUR auf ein patentgeschitztes
hochpreisiges Antithrombotikum und 1,72 Mio. EUR auf ein patentgeschitztes
Immunsuppressivum. Die Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck beschloss im
Dezember 2015, bis zur Umsetzung der Falschungsrichtlinie*® keine Parallelimporte
durchzufihren, um die Arzneimittelsicherheit zu gewahrleisten. Im Juli 2018
beschloss die Arzneimittelkommission, ein Zytostatikum im Parallelimport aus
Deutschland zu beziehen. Eine Ausschreibung fand dazu nicht statt. Die Apotheke
holte zur Zeit der Gebarungsiberprifung Angebote von als verlasslich beurteilten

Richtlinie 2011/62/EU zur Anderung der Richtlinie 2001/83/EG zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes
fir Humanarzneimittel hinsichtlich der Verhinderung des Eindringens von gefalschten Arzneimitteln in die
legale Lieferkette (sogenannte , Falschungsrichtlinie” ABI. der EU L 174 vom 1. Juli 2011, S. 74)
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Parallelimporteuren ein und bezog dabei auch Abwagungen zur Arzneimittelsicher-
heit verstarkt mit ein.

Der RH beurteilte kritisch, dass die Salzburger Landesapotheke und die Tirol Klini-
ken GmbH (Apotheke des LKH Innsbruck) hinsichtlich der hochpreisigen patent-
geschitzten Arzneimittel weder Ausschreibungen durchfiihrten noch die Voraus-
setzungen flir das Vorliegen eines Ausnahmetatbestands dokumentierten. Die
Arzneimittelkommissionen hatten in den Jahren 2014 bzw. 2015 aus Griinden der
Arzneimittelsicherheit beschlossen, keine Arzneimittel aus Parallelimporten zu
beschaffen, dies spater jedoch revidiert, sodass zur Zeit der Gebarungstberprifung
Parallelimporte grundsatzlich moglich waren. Der RH verwies kritisch darauf, dass
die Tirol Kliniken GmbH im Jahr 2018 ohne vorherige Ausschreibung Arzneimittel
aus einem Parallelimport beschaffte, und verwies auf seine Empfehlung zu TZ 16.

Ausgewahlte Beschaffungsvorgange

Flr zwei hochpreisige Zytostatika waren ab 2017 bzw. 2018 Biosimilars erhéltlich,
sodass Produkte ohne bedeutenden medizinischen Unterschied in Bezug auf die
Wirkung vorlagen und eine Auswahl aus mehreren Produkten moglich war. Ab dem
Jahr 2017 bzw. 2018 nahmen die Gberpriiften Apotheken eine (teilweise) Umstellung
auf die Biosimilars vor. Die jahrlichen Auftragswerte fir diese Zytostatika (einschlieRlich
der Biosimilars) lagen jeweils oberhalb der Schwellenwerte fiir Vergabeverfahren
mit vorheriger EU—weiter Bekanntmachung. Die Uberpriften Apotheken erteilten
die Auftrage fir diese Arzneimittel ohne Ausschreibung.

Auch flir weitere hochpreisige Originalpraparate waren im Gberpriften Zeitraum
Biosimilars erhaltlich. Dies traf auf ein Immunsuppressivum ab 2015 und fir ein
Antimykotikum zur systemischen Anwendung ab 2017 zu. Die jahrlichen Auftrags-
werte flr diese Arzneimittel (Originalpréparate und Biosimilars) erreichten jeweils
zumindest 100.000 EUR. Die Uberpriften Apotheken erteilten die Auftrage fir diese
Arzneimittel ebenso ohne Ausschreibung.

Weiters beschafften die Apotheken im Gberpriften Zeitraum Rontgenkontrastmittel
und Blutersatzstoffe (Humanalbumine) mit jahrlichen Auftragswerten, die jeweils
oberhalb der Schwellenwerte fir Vergabeverfahren mit vorheriger EU—weiter
Bekanntmachung lagen, ohne Ausschreibung. Bei diesen Arzneimitteln war grund-
satzlich eine Auswahl unter mehreren Anbietern moglich.

Der RH verwies kritisch darauf, dass bei
Uberschreitung der Schwellenwerte und

Nichtvorliegen eines Ausnahmetatbestands, insbesondere dann, wenn keine
AusschlielRlichkeitsrechte mehr gegeben waren,
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grundsatzlich Verfahren nach vorheriger Bekanntmachung (Ausschreibung) zu erfolgen
hatten und verwies auf seine Empfehlungen zu TZ 15 und TZ 16 betreffend die
Einhaltung der vergaberechtlichen Bestimmungen.

Die Tirol Kliniken GmbH teilte in ihrer Stellungnahme mit, dass sie zur Beschaffung
von zwei hochpreisigen Zytostatika ein Verhandlungsverfahren ohne Bekannt-
machung mit den jeweiligen Herstellern der Nachahmerprodukte durchgefiihrt
habe. Im Ubrigen verwies die Tirol Kliniken GmbH auf ihre Stellungnahme zu TZ 16.

Der RH entgegnete der Tirol Kliniken GmbH, dass bei Uberschreitung der Schwellen-
werte grundsatzlich Verfahren nach vorheriger Bekanntmachung (Ausschreibung)
zu erfolgen haben, und verwies neuerlich auf die gesetzliche Verpflichtung zur
Einhaltung der vergaberechtlichen Vorschriften.

Ausgabenstarke Arzneimittel in
Krankenanstalten

Preisbildung und Vertragsgestaltung

(1) Die Krankenanstalten verwendeten eine groRe Anzahl von ausgabenstarken bzw.
hochpreisigen Arzneimitteln, insbesondere aus der Gruppe der Zytostatika, bei
Enzymersatztherapien und der Behandlung von anderen seltenen Erkrankungen,
aber auch Mittel zur Blutstillung, gegen Pilzinfektionen oder gegen vaskulare
Augenerkrankungen. Diese Arzneimittel wurden Uberwiegend nur in Krankenanstalten,
nicht hingegen im niedergelassenen Bereich verwendet.

Bei manchen dieser Arzneimittel erzielten die Uberpriften Apotheken Preisnach-
lasse gegeniber dem Fabriksabgabepreis.

Flr spezielle hochpreisige Arzneimittel — zumeist im Bereich der Zytostatika (mono-
klonale Antikérper —Immuntherapien) — wurden in den letzten Jahren diverse
komplexe, einer umfassenden Verschwiegenheitsverpflichtung unterliegende
Rabatt— und Kostenteilungsmodelle (Cost—and Risk—Sharing Modelle bzw. Managed
Entry Agreements) entwickelt: So vereinbarten die Gberpriften Apotheken mit den
Pharmaunternehmen z.B.

Capping—Modelle, bei denen nach Uberschreiten einer bestimmten Menge eines

Zytostatikums pro Patientin bzw. Patient und Therapiejahr die weiteren Kosten vom
Unternehmen Gbernommen wurden,
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Sonderpreise fir bestimmte Therapien, bei denen zwei Zytostatika kombiniert
wurden,

Pay for performance—Modelle, bei denen kostenfreie Ware oder Wertrabatte abhangig
vom Erfolg einer Therapie gewdhrt wurden,

Sonderkonditionen bei Abnahmegarantien flir bestimmte Mengen sowie
Mehrverbrauchsboni.

Kostenteilungsmodelle bedingten in vielen Fillen die Ubermittlung von bestimmten
—auch patientenbezogenen — (Verbrauchs)Daten (z.B. Gewicht, Erkrankung,
Behandlungsstatus) in anonymisierter Form. Die teilweise personalintensive
Administration erfolgte durch die Gberpriften Apotheken.

Auch die Teilnahme an Studien konnte die Finanzierung von Zytostatika erleichtern.
Bei den durch die genannten Kostenteilungsmodelle erzielten Preisnachldssen war
meist kein Unterschied zwischen den beiden Uberpriften Apotheken feststellbar.

Die folgende Tabelle veranschaulicht das Ausmal® der Preisnachlasse gegeniber
dem Fabriksabgabepreis in der Gruppe der Zytostatika in den beiden Uberpriften
Apotheken im Jahr 2017 einerseits bei —haufig Kostenteilungsmodellen unter-
liegenden — monoklonalen Antikérpern, andererseits bei ,klassischen” Zytostatika,
flr die es teilweise schon Generika und Preisnachldsse von Gber 90 % gab.

Tabelle 6: Preisnachlésse gegentiber dem Fabriksabgabepreis bei Zytostatika im Jahr 2017

LS8l LU ) 0 tatsachlicher
Apotheke auf Basis Fabriks- Ersparnis’
. Aufwand
abgabepreis
in Mio. EUR in%
Zytostatika gesamt 29,28 25,43 3,85 13
Salzburger
Landesapotheke Z‘r’,‘;icl’(’;r’g::"klona’e 21,24 19,69 1,55 7
Apotheke des Lan- Zytostatika gesamt 38,81 32,37 6,44 17
deskrankenhauses 4 wlonal
Innsbruck? avon monokionate 28,01 25,83 218 8

Antikérper

Nach Ablauf des Kalenderjahres gewéahrte Naturalrabatte oder Wertgutschriften waren in der Berechnung nicht
bericksichtigbar.

Beim Vergleich der Preisnachlasse zwischen den Apotheken war zu berlcksichtigen, dass bei der Apotheke des
Landeskrankenhauses Innsbruck —im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke — allféllige Skonti bereits abge-
zogen waren und daraus geringfligig hohere Preisnachlasse resultieren konnten.

Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

Dazu war festzustellen, dass aufgrund der komplexen Ausgestaltung der Kosten-
teilungsmodelle teilweise mit einer Kombination von mehreren Rabatten und mit
nachtraglich gewahrten — den einzelnen Arzneimitteln nicht mehr zuzuordnenden —
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Boni eine Ermittlung des Produktpreises (Echtpreis) sehr aufwendig und kaum
durchfihrbar war.

(2) Ein differenziertes Bild der Hohe von Preisnachlassen zeigte sich auch bei anderen
ausgabestarken Arzneimittelgruppen, welche die Uberpriften Apotheken in groRer
Menge bezogen und welche im niedergelassenen Bereich ebenfalls wenig bis keine
Verwendung fanden. Der RH {berprifte in diesem Zusammenhang insbesondere
blutstillende Mittel, Blutersatzstoffe, Immunglobuline oder Mittel gegen vaskulare
Augenerkrankungen sowie bestimmte hauptsachlich intravents verabreichte Anti-
mykotika oder Antibiotika. Bei Letzteren waren bei hdufig verwendeten Produkten
im Jahr 2017 Preisnachlasse bis Uber 90 % gegenlber dem Fabriksabgabepreis (und
damit teilweise in Millionenhdhe) moglich, wahrend sich die Preisnachlasse in der
Gruppe der blutstillenden Mittel und der Mittel gegen vaskuldre Augenerkrankungen
durchschnittlich auf Gber 20 % und bei den Blutersatzstoffen und Immunglobulinen
durchschnittlich auf rund ein Drittel beliefen.

(3) Wenig bis keinen Verhandlungsspielraum fir Preisnachldsse gab es hingegen
insbesondere bei hochpreisigen Arzneimitteln fir seltene Erkrankungen, bei denen
sich die jahrlichen Therapiekosten pro Person haufig auf mehrere 100.000 EUR
beliefen und die zunehmend hohe Kosten in den Krankenanstalten verursachten. So
hatten sich etwa die Ausgaben fir ein hochpreisiges Immunsuppressivum, fir das
keine Preisnachlasse gewdhrt wurden, im Gberpriften Zeitraum in der Apotheke des
LKH Innsbruck um Gber 82 % erhoht, in der Salzburger Landesapotheke um 176 %.
Die Ausgaben fir ebenfalls nicht preisreduzierte Enzymersatztherapien bei Stoff-
wechselerkrankungen hatten sich — durch die Etablierung neuer Therapien im Uber-
priften Zeitraum —im LKH Salzburg um das rund 75—Fache erhéht (TZ 13).

Der RH hielt fest, dass die von den Uberpriften Apotheken mit den beliefernden
Pharmaunternehmen ausverhandelten Preisnachlasse fir ausgabenstarke und
hauptsachlich oder nurim stationdren Bereich verwendete Arzneimittel im Jahr 2017
sehr unterschiedlich waren. Im Bereich der Zytostatika waren bei ,klassischen”
Arzneimitteln teilweise hohe Preisnachldsse von Gber 90 % gegeniber dem Fabriks-
abgabepreis moglich. Bei den monoklonalen Antikérpern hingegen, die rd. 75 % des
Zytostatikaverbrauchs ausmachten, erzielten die Apotheken durch komplexe
Rabatt— und Kostenteilungsmodelle Preisnachlasse von durchschnittlich rd. 8 %. Der
RH erachtete diese Modelle —unter Anerkennung der Vorteile (Preisreduktion,
Bertcksichtigung des Erfolgs einer Therapie, Forschungszwecke bei Studien) — als
intransparent und teilweise nur mit hohem Aufwand administrierbar.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH, bei

Rabatt— und Kostenteilungsmodellen von den beliefernden Pharmaunternehmen
moglichst transparente und praktikable Losungen anzustreben.
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Hinsichtlich der stark steigenden Kosten bei hochpreisigen Arzneimitteln, bei denen
keine oder nur geringe Preisnachldsse moglich waren, verwies der RH auf seine
Empfehlungen zur Nutzenbewertung und Preisregulierung in TZ 22 und TZ 23.

(1) Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke versuche sie bereits, Rabatt—
und Risk—sharing—Modelle mit den beliefernden Pharmaunternehmen so transparent
und praktikabel wie moglich auszuhandeln. Dies auch in eigenem Interesse, weil
komplexe Modelle Zeit— und Personalressourcen binden wirden. Wenn manche
Vertrage der beliefernden Pharmaunternehmen (internationale Konzerne mit groRen
Rechtsabteilungen) eine gewisse Komplexitat aufweisen missten, so akzeptiere dies
die Salzburger Landesapotheke, weil sie jede Méglichkeit wahrnehme, um die Arz-
neimittel fir die zu versorgenden Krankenh&user so kostenglnstig wie moglich zu
beschaffen.

(2) Die Tirol Kliniken GmbH verwies in ihrer Stellungnahme darauf, dass sie stets —
und dies auch weiterhin — bemht sei, transparente und praktikable Losungen zu
erreichen. Sie sei allerdings auf das Commitment der beliefernden Pharmaunter-
nehmen angewiesen.

Nutzenbewertung und Preisregulierung
System des Erstattungskodex

(1) Das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz (ASVG)*® sah ein Verfahren zur
Nutzenbewertung und Preisregulierung fir Arzneimittel vor (System des Erstat-
tungskodex, §§ 351c ff. ASVG), wovon jedoch insbesondere Uberwiegend zur
Behandlung in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel generell ausgenommen
waren. Das Verfahren kam zur Anwendung, sofern das vertriebsberechtigte Unter-
nehmen beim Hauptverband die Aufnahme des jeweiligen Arzneimittels in den
Erstattungskodex der Sozialversicherung beantragte und das Arzneimittel in den
Erstattungskodex aufgenommen wurde. Das Verfahren zur Aufnahme in den Erstat-
tungskodex griindete sich auf die Vorgaben der Preistransparenzrichtlinie;*° die
Preisbildung erfolgte auf Grundlage des EU-Durchschnittspreises (siehe unten) oder
spezifischer Regelungen.

(2) Aufgrund des Antrags des vertriebsberechtigten Unternehmens fiihrte der
Hauptverband ein Verfahren durch, das den zuséatzlichen therapeutischen Nutzen
des Arzneimittels priifte und mit Preisverhandlungen bzw. Vorgaben verbunden war.
Bei Erflllung der entsprechenden Voraussetzungen hatten die Antragsteller nach

BGBI. 189/1955 i.d.g.F.

Richtlinie 89/105/EWG des Rates vom 21. Dezember 1988 betreffend die Transparenz von MaRnahmen zur
Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fir den menschlichen Gebrauch und ihre Einbeziehung in die
staatlichen Krankenversicherungssysteme, ABI. der Europdischen Gemeinschaften L40 vom 11. Feb-
ruar 1989, S. 8.
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den europarechtlichen Rahmenbedingungen einen Rechtsanspruch auf Aufnahme.
Bei Produkten mit therapeutischem Zusatznutzen war gesetzlich geregelt, dass die
Preisdifferenz zu vergleichbaren Produkten vom Innovationsgrad® abhangig war. Der
Hauptverband hatte daher den pharmakologischen, den medizinisch—-therapeuti-
schen und den gesundheitsékonomischen Zusatznutzen zu prifen. Das beratende
Gremium des Hauptverbands fur den Erstattungskodex war die Heilmittel—Evaluie-
rungskommission. Sie setzte sich aus Vertreterinnen und Vertretern der Sozialver-
sicherung, der Wissenschaft aus den einschldgigen Fachrichtungen wie Pharma-
kologie und Medizin sowie der Kammern (Wirtschafts—, Bundesarbeits—, Arzte— und
Apothekerkammer) und der Bundeslander zusammen.

Den Sozialversicherungstragern durfte fir die Arzneimittel hochstens der —von der
Preiskommission beim Ministerium ermittelte®> — EU-Durchschnittspreis verrechnet
werden.>® Als EU-Durchschnittspreis galt das arithmetische Mittel der in Preislisten
veroffentlichten Fabriksabgabepreise jener EU—-Mitgliedstaaten, in denen das
Arzneimittel zugelassen und in Verkehr gebracht war, unter Berlcksichtigung von in
einzelnen Landern gesetzlich vorgesehenen Rabatten. Ein EU-Durchschnittspreis
galt als ermittelbar, wenn die Fabriksabgabepreise in mindestens zwei EU-Mitglied-
staaten, ausgenommen Osterreich, angefiihrt waren. Lagen Preisdaten aus weniger
als zwei EU-Mitgliedstaaten vor, galt der vom vertriebsberechtigten Unternehmen
gemeldete Preis (Fabriksabgabepreis) als ermittelter EU-Durchschnittspreis. In
gesetzlich vorgesehenen Abstdnden hatte eine neuerliche Feststellung des EU-
Durchschnittspreises zu erfolgen .

Die im Erstattungskodex angeflhrten Arzneimittel konnten im niedergelassenen
Bereich als Leistung der Krankenbehandlung auf Rechnung der Sozialversicherung
abgegeben werden. Arzneimittel konnten aus dem Erstattungskodex wieder entfernt
werden, wenn etwa der 6konomische Nutzen nicht mehr gegeben war.>®

(3) War ein Arzneimittel nicht im Erstattungskodex enthalten (sogenannte ,No—
Box“), etwa weil der vertriebsberechtigte Unternehmer keinen Antrag auf Aufnahme
gestellt hatte, so kamen die Bestimmungen Uber den Erstattungskodex nicht zur
Anwendung. Die Sozialversicherung hatte die im niedergelassenen Bereich ent-
standenen Kosten fir derartige Arzneimittel aufgrund von Einzelfallgenehmigungen
zu erstatten, sofern die Behandlung aus zwingenden therapeutischen Griinden
notwendig war und die Verschreibung nicht mit Arzneimitteln aus dem Erstattungs-

siehe dazu § 23 der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG
vergleiche § 351c Abs. 6 ASVG

§ 31 Abs. 3712 lit. a bzw. lit. b ASVG, § 25 Abs. 3 Z 2 der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungs-
kodex nach § 351g ASVG

§ 351c Abs. 6 ASVG in Verbindung mit der Regelung fiir die Vorgehensweise der Preiskommission fur die
Ermittlung des EU-Durchschnittspreises gemal § 351c Abs. 6 und Abs. 9a ASVG

Abschnitt VI (Anderung der Verschreibbarkeit und Streichung auf Betreiben des Hauptverbands) der Ver-
fahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG
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kodex durchfiihrbar war.>® Die Sozialversicherung hatte in diesen Fallen grundsatz-
lich die vom vertriebsberechtigten Unternehmen gemeldeten, also einseitig festge-
legten, Preise (Fabriksabgabepreise) zuziglich der Vertriebsspanne
(GroRhandelsaufschlag und Apothekenaufschlag) zu bezahlen. GemaR
§ 351c Abs. 9a ASVG* durfte der Produktpreis jedoch den EU-Durchschnittspreis
nicht Uberschreiten, sofern flr dieses Produkt in den vorangegangenen zwolf Monaten
auf Rechnung der Krankenversicherungstrager ein Umsatz Gber 750.000 EUR auf der
Basis des Fabriksabgabepreises erzielt wurde.*® Diese Regelung galt jedoch insbe-
sondere nicht fir Arzneimittel, die Uberwiegend zur Behandlung in Krankenanstalten
verwendbar sind.*®

Nutzenbewertung von lberwiegend in Krankenanstalten
verwendbaren Arzneimitteln

(1) Fur Uberwiegend zur Behandlung in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel
bestand keine auf Dauer eingerichtete dsterreichweite zentrale Evaluierung des
wesentlichen (Zusatz—)Nutzens analog zum System des Erstattungskodex. Es war
weder ein einheitlicher Evaluierungsprozess noch eine zentrale Bewertung z.B.
durch ein Bewertungsboard gesetzlich vorgesehen. In der Regel beschafften
Anstaltsapotheken diese Arzneimittel auf Rechnung der Krankenanstaltentrager
nach Befassung der bei den jeweiligen Krankenanstalten eingerichteten Arznei-
mittelkommissionen. Die Pharmaunternehmen fiihrten neue (innovative) Produkte
—manchmal zur Behandlung lebensbedrohlicher Erkrankungen — wéahrend der
Phase des Patentschutzes teilweise mit sehr hohen Preisen in den Markt ein, die sie
in der Folge oft deutlich absenkten. Entscheidungen Uber den Einsatz teurer Therapien
—etwa im Bereich der Zytostatika oder der Behandlung seltener Erkrankungen —
waren nicht zuletzt auch aufgrund ethischer Fragestellungen schwierig. Richtlinien
zur Kosten—Nutzen—Bewertung solcher Therapien kénnten solche Entscheidungen
zumindest unterstitzen und wurden — auch auf internationaler Ebene —zunehmend
fir wichtig erachtet. Neben einer Unterstltzung der Arzneimittelkommissionen
kénnten sie auch die Verhandlungsposition der beschaffenden Apotheken und Kranken-
anstaltentrager starken. Der Landesrechnungshof Steiermark sah in seinem Bericht
zur Onkologischen Versorgung in der Steiermark®® angesichts stark steigender Kosten
im Chemo— und Immuntherapeutika—Bereich den Bedarf nach bundesweiter

§ 31 Abs. 3 Z12 ASVG. Eine nahere Bestimmung war in § 14 Heilmittel-Bewilligungs— und Kontroll-Ver-
ordnung, BGBI. Il 473/2004, enthalten.

eingefuigt durch die ASVG—Novelle BGBI. | 49/2017

Bei der Umsatzermittlung waren die fir Rechnung der Krankenversicherungstrager erzielten Umséatze aller
Wirkstoffstarken und PackungsgrofRen des Produkts, die nicht in den Erstattungskodex aufgenommen waren,
zusammenzurechnen. Sobald diese Umsatzschwelle Gberschritten wurde, hatte der Hauptverband der Preis-
kommission diesen Umstand unverziglich mitzuteilen.

§ 351c Abs. 9a Z 3 in Verbindung mit § 351c Abs. 2 ASVG

Landesrechnungshof Steiermark (2017), Prufbericht — Onkologische Versorgung in der Steiermark, LRH—
102464/2017-19,S. 6
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Harmonisierung beim Umgang mit der Berlicksichtigung von Kosten und Effektivitat
im Rahmen von Therapieentscheidungen.

(2) Die Gesundheitsfonds der Lander und der Hauptverband vereinbarten im
Jahr 2018 ein zeitlich befristetes und inhaltlich begrenztes Pilotprojekt eines dster-
reichweiten Bewertungsboards fiir kostenintensive Medikamente in KrankenanstalM
ten.

Das Bewertungsboard bestand aus drei Wissenschaftlerinnen und Wissenschaftlern,
neun Vertreterinnen und Vertreter der Bundeslander, bis zu drei Vertreterinnen und
Vertretern von Health Technology Assessment—Institutionen® sowie einer Ethikerin
bzw. einem Ethiker. Wie bereits bisher im niedergelassenen Bereich sollte eine Ver-
waltungseinheit des Hauptverbands eine pharmakologische, medizinisch—therapeuti-
sche und 6konomische Evaluierung nunmehr fir Arzneimittel des stationdren
Bereichs durchfiihren. Die Evaluierung sollte den (Zusatz—)Nutzen des untersuchten
Arzneimittels im Vergleich zu therapeutischen Alternativen bewerten. Auf Grund-
lage der Evaluierung sollte das Bewertungsboard unter Bericksichtigung gesund-
heitspolitischer Faktoren eine Bewertung und Empfehlung treffen, insbesondere
Uber eine dsterreichische (Nicht—)Anwendung des beantragten Arzneimittels, Uber
die Voraussetzungen, unter denen es in Krankenanstalten an individuelle Patienten
abgegeben werden soll (sogenannter Verwendungs—Algorithmus) und Uber eventu-
elle Preisverhandlungen mit den jeweils anbietenden Pharmaunternehmen.

Parallel dazu initiierte die Steiermarkische Krankenanstaltengesellschaft m.b.H im
Jahr 2017 allein einen Prozess, um Uber hochpreisige medizinische Verfahren
(Arzneimittel, aber auch andere medizinische Interventionen) durch ein Medizini-
sches Innovationsboard konsistente (methodisch abgesicherte und nachvollzieh-
bare) Entscheidungen zu treffen. Die Ergebnisse der Sitzungen hatten ebenso wie
finale Entscheidungen des Bewertungsboards beratenden, aber nicht rechtsverg
bindlichen Charakter. Sowohl die SALK als auch die Tirol Kliniken GmbH nutzten die
ihnen eingerdaumte Moglichkeit zur Kooperation und schlossen im Jahr 2018 einen
Kooperationsvertrag mit der Steiermarkischen Krankenanstaltengesellschaft m.b.H
betreffend das Medizinische Innovationsboard.

(3) Im Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 war hinsichtlich der Bewertung
von Arzneimitteln als MalRnahme 6 die systematische Bewertung von medizinischem
(Zusatz—=)Nutzen neuer Medikamente bzw. bei Indikationsausweitung durch Health
Technology Assessment vorgesehen. Malknahme 3 sah in diesem Zusammenhang
u.a. das gemeinsame Entwickeln von Indikationsstellungen und Behandlungspfaden
fur definierte hochpreisige und spezialisierte Medikamente vor (TZ 45).

Health Technology Assessment befasste sich mit der systematischen Bewertung von medizinischen Techno-
logien aus dem Gesundheitsbereich. Unter Technologien waren u.a. medizinische MaRnahmen (Einsatz von
Arzneimitteln, Medizinprodukten, medizinische und chirurgische Verfahren) zu verstehen.
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Der RH verwies —insbesondere vor dem Hintergrund stark steigender Kosten bei
hochpreisigen Arzneimitteln vor allem im Bereich der Zytostatika oder der Arznei-
mittel zur Behandlung von seltenen Erkrankungen — auf das Fehlen einer zentralen
Bewertungsinstanz fir nur im stationaren Bereich verwendete Arzneimittel.

Der RH hielt fest, dass die Gesundheitsfonds der Ldnder und der Hauptverband zwar
ein Bewertungsboard fir kostenintensive Medikamente in Krankenanstalten einge-
richtet hatten, dass es sich bei diesem Bewertungsboard jedoch nur um ein zeitlich
befristetes und inhaltlich begrenztes Pilotprojekt ohne ausdriickliche gesetzliche
Grundlage handelte.

Der RH empfahl dem Ministerium sowie den Landern Salzburg und Tirol im Sinne
des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021, eine auf Dauer eingerichtete
Bewertungsinstanz fir Gberwiegend in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel
zu schaffen und dabei die Ergebnisse und Inhalte des zeitlich befristeten Osterreich-
weiten Bewertungsboards und des Medizinischen Innovationsboards einfliellen zu
lassen.

(1) Das Ministerium verwies in seiner Stellungnahme darauf, dass es im Rahmen
seiner Moglichkeiten die Einrichtung eines bundesweit einheitlichen Bewertungs-
prozesses fur den Einsatz von Arzneimitteln im stationaren Sektor unterstitze und
forciere. So habe es dieses Thema samt moglichen Losungsansatzen im Rahmen der
Zielsteuerung—Gesundheit mehrfach eingebracht und Lénder sowie Sozialversiche-
rung mit Nachdruck ersucht, im Interesse einer gesicherten Versorgung der Patien-
tinnen und Patienten ein bundesweit akkordiertes Vorgehen in diesem Bereich zu
vereinbaren.

Derzeit laufe auf Initiative der Landesgesundheitsreferentinnen und —referenten ein
Pilotprojekt zu einem Bewertungsboard flr den Einsatz von Medikamenten im
stationdren Bereich, das die Lander mit Unterstitzung der Sozialversicherung durch-
fUhren. Diese Erfahrungen seien Grundlage fir die Entscheidung zur Einrichtung
eines dauerhaften Bewertungsboards.

(2) Das Land Salzburg sagte in seiner Stellungnahme zu, die Empfehlung aufzugreifen.
Das aufgrund des Beschlusses der Landesgesundheitsreferentenkonferenz vom
Juni 2018 in Zusammenarbeit mit dem Hauptverband als Pilotprojekt eingerichtete
Bewertungsboard fir Medikamente in Krankenanstalten habe die Arbeit aufgenommen
und einen Bewertungsprozess mittlerweile abgeschlossen. Ein weiterer sei in Bear-
beitung. Gemalk dem Bericht an die Landesgesundheitsreferentenkonferenz am
10. Mai 2019 seien die bisherigen Erfahrungen sehr positiv; insbesondere habe sich
die Zusammenarbeit mit dem Hauptverband aufgrund der dortigen hohen Expertise
sehr bewahrt. Im Hinblick auf eine dauernde Etablierung dieses Bewertungsboards
hatten auch bereits wichtige Erkenntnisse zur Evaluierung gewonnen werden kénnen.
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Eine Einladung, in das Bewertungsboard eine Vertreterin bzw. einen Vertreter ohne
Stimmrecht zu entsenden, habe das Ministerium angenommen.

Zur Feststellung des RH, wonach im Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 als
MaRnahme 6 die systematische Bewertung von medizinischem (Zusatz—)Nutzen
neuer Medikamente bzw. bei Indikationsausweitung durch Health Technology
Assessment vorgesehen sei, hielt das Land Salzburg erganzend fest, dass zur lang-
fristigen Absicherung von Health Technology Assessment im 6ffentlichen Interesse
Bund, Lander und Hauptverband am 10. Mai 2019 die , HTA-Austria — Austrian
Institute for Health Technology Assessment GmbH*“ gegriindet und eine gemeinsame
Finanzierungsbasis fir diese Gesellschaft vereinbart hatten.

Die dauernde Einrichtung eines Bewertungsgremiums fir Arzneimittel in Kranken-
anstalten bzw. die verbindliche Implementierung eines Bewertungsprozesses wirden
einer rechtlichen Grundlage bedirfen, die Uber die derzeitige Kooperationsverein-
barung zwischen den Landern und dem Hauptverband hinausgehe, insbesondere
auch im Hinblick auf den rechtlichen Charakter der Empfehlungen des Bewertungs-
gremiums. Dazu konnten die Regelungen des Gesundheitsqualitdtsgesetzes®? Vor-
bild sein, die Gesetzgebungskompetenz dafir liege allerdings beim Bund.

(3) Auch das Land Tirol verwies in seiner Stellungnahme auf das laufende Projekt
,Bewertungsboard fiir Medikamente in Krankenanstalten”, das ein trdageriber-
greifendes Vorgehen anhand von drei ausgewdhlten teuren Arzneimitteln erprobe.
Ein entsprechender Kooperationsvertrag stelle sicher, dass die Lander die Expertise
des Hauptverbands zur Beurteilung der drei Arzneimittel nutzen kénnten. Bis dato
sei die Bewertung des ersten Arzneimittels erfolgreich abgeschlossen, die Bewertung
des zweiten Arzneimittels erfolge Anfang Juni 2019. Nach Abschluss der Bewertung
des dritten Arzneimittels sei eine Evaluation des Projektes vorgesehen, um die weitere
Vorgehensweise im Regelbetrieb zu definieren.

Preisregulierung

(1) Ein dem Erstattungskodex der Sozialversicherung vergleichbares Preisregulie-
rungsverfahren (insbesondere Orientierung am EU-Durchschnittspreis) war fir
nicht in den Erstattungskodex aufgenommene, Uberwiegend zur Behandlung in
Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel nicht vorgesehen. Es bestand lediglich
eine Kompetenz der Bundesministerin bzw. des Bundesministers fiir Arbeit, Soziales,
Gesundheit und Konsumentenschutz, gemaR § 3 Preisgesetz 1992°% fiir Arzneimittel

BGBI. | 179/2004 i.d.g.F.
BGBI. 145/1992 i.d.g.F.
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volkswirtschaftlich gerechtfertigte Preise” zu bestimmen.®* Eine ndahere Regelung
(z.B. eine Hochstgrenze beim EU-Durchschnittspreis oder eine Offenlegungspflicht
der Forschungs— und Produktionskosten der Unternehmen oder Kriterien, in
welchem Verhéltnis der Preis zu den Kosten stehen durfte) bestand dazu nicht. Das
Ministerium erlieR im Uberpriften Zeitraum keine Bescheide aufgrund von § 3 Preis-
gesetz 1992.

(2) Die Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) fiihrte im Auftrag des Ministeriums in
regelmaligen Zeitabstdnden ,Preisvergleiche ausgabenstarker Arzneispezialitaten”
durch, zuletzt fir 2017.%° Darin verglich sie u.a. die dsterreichischen Einzelpreise von
40 im stationdren Bereich ausgabenstarken Arzneimitteln® mit den Einzelpreisen in
den Ubrigen EU-Mitgliedstaaten. Bei den ausgewadhlten Arzneimitteln handelte es
sich Uberwiegend um hochpreisige Arzneimittel mit einem Fabriksabgabepreis von
bis zu rd. 17.000 EUR pro Stlck, rund zur Halfte um Zytostatika (insbesondere mono-
klonale Antikorper), aber auch um einzelne Antimykotika, monoklonale Antikdrper
im Bereich der Immunsuppressiva, Enzymersatztherapien etc. Grundlage des Preis-
vergleichs waren die Listenpreise unter BerUcksichtigung allfalliger veréffentlichter
Herstellerrabatte auf Ebene der Fabriksabgabepreise. Die von den Tragern der
Krankenanstalten (bzw. auslandischen Sozialversicherungen) tatsachlich bezahlten
—vielfach rabattierten und vertraulich vereinbarten — Preise (Echtpreise) (TZ 20,
TZ 25) lagen der GOG nicht vor.

Der Preisvergleich 2017 fiihrte — ebenso wie von der GOG frither vorgenommene
Vergleiche — zu dem Ergebnis, dass die Osterreichischen Fabriksabgabepreise fir
ausgabenstarke Arzneimittel des Krankenhaussektors im europdischen Vergleich zu
den héchsten zdhlten. Die GOG fiihrte dieses Ergebnis insbesondere auf die fehlende
Preisregulierung, die individuelle Beschaffung durch Krankenanstalten in einem
fragmentierten stationdren Sektor und das Fehlen zentraler Kriterien und eines
Prozederes zur Bewertung von Arzneimitteln zurick.

(3) Der RH erhob fiir die in die GOG-Studie einbezogenen Arzneimittel die von den
beiden Uberpruften Apotheken bezahlten Echtpreise und stellte fest, dass diese bei
den Zytostatika —bedingt durch diverse Rabattmodelle — jeweils insgesamt um
rd. 7 % bis 8 % unter dem Fabriksabgabepreis lagen®’. Bei einzelnen Produkten ent-
sprach der Echtpreis dem Fabriksabgabepreis, bei anderen gab es auch Preisnach-
Zur Beratung der Bundesministerin bzw. des Bundesministers war gemaR § 9 Preisgesetz 1992 beim Ministe-

rium eine Preiskommission zu bilden. Erganzende Regelungen waren in § 3 Preistransparenzgesetz,
BGBI. 761/1992 i.d.g.F. enthalten.

Preisvergleich ausgabenstarker Arzneispezialitaten 2017. Wissenschaftlicher Ergebnisbericht, veroffentlicht
im Juli 2018

Die Auswahl erfolgte auf Basis einer Zusammenstellung von Vorstandsmitgliedern der Arbeitsgemeinschaft
der 6sterreichischen Krankenhausapotheker.

Nach Ablauf des Kalenderjahres gewdhrte Naturalrabatte oder Wertgutschriften (wie sie z.B. aus Pay for
Performance—Modellen oder anderen Kostenteilungsmodellen resultierten) konnten dabei nicht beriicksich-
tigt werden.
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lasse im zweistelligen Prozentbereich. Bei den in die GOG-Studie einbezogenen
Nicht—Zytostatika zeigte sich ein differenziertes Bild: Wahrend bei den Antimykotika
je nach Produkt Preisnachldsse von Gber 30 % moglich waren, hatten die Apotheken
bei den einbezogenen Enzymersatztherapien und Immunsuppressiva den Fabriksab-
gabepreis zu bezahlen.

Die folgende Tabelle veranschaulicht — gruppenbezogen — den Aufwand der beiden
iberpriiften Apotheken fiir die in die GOG-Studie 2017 einbezogenen Arzneimittel
und die Preisnachlasse gegenliber dem Fabriksabgabepreis im Jahr 2017:

Tabelle 7: Preisnachldsse gegeniiber dem Fabriksabgabepreis fiir in die GOG-Studie einbezogene
Arzneimittel

Apotheke des

Bezeichnung Gruppe Salzburger Landesapotheke Landeskrankenhauses Innsbruck!
fiktiver fiktiver
Aufwand auf  tatsach- Aufwand auf  tatsach-
Basis licher  Ersparnis? Basis licher  Ersparnis?
Fabriks- Aufwand Fabriks- Aufwand
abgabepreis abgabepreis
in Mio. EUR in% in Mio. EUR in %
Zytostatika® 20,96 19,39 7 29,08 26,53 9
andere Arzneimittel 6,20 5,26 15 8,07 7,01 13
davon Antimykotika 0,75 0,58 23 2,02 1,30 36
davon {:'nzymersatz— 0,42 0,42 _ 0,41 0,41 B
therapien
davon Immun- 1,39 1,39 - 2,22 2,22 -

suppressiva

Beim Vergleich der Preisnachldsse zwischen den Apotheken war zu bertcksichtigen, dass bei der Apotheke des
Landeskrankenhauses Innsbruck —im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke — allféllige Skonti bereits abge-
zogen waren und daraus geringfligig hohere Preisnachlasse resultieren konnten.

Nach Ablauf des Kalenderjahres gewéahrte Naturalrabatte oder Wertgutschrften waren in der Berechnung nicht
bertcksichtigbar.

Im Unterschied zur Tabelle 6 waren hier nur in die Studie der Gesundheit Osterreich GmbH einbezogene Zytosta-
tika berticksichtigt, daher ergab sich ein abweichendes Einsparungspotenzial.
Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; RH

Ob Krankenanstaltentragern oder Anstaltsapotheken auch in anderen EU-Mitglied-
staaten Preisnachlasse gewahrt wurden, konnte der RH nicht erheben.

Der RH verwies darauf, dass nach den Ergebnissen der GOG-Studie 2017 die
Fabriksabgabepreise in Osterreich fiir ausgabenstarke Arzneimittel des Kranken-
haussektors im europdischen Vergleich zu den héchsten zahlten. Er hielt fest, dass
far nicht in den Erstattungskodex aufgenommene, berwiegend zur Behandlung in
Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel kein dem System des Erstattungskodex
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entsprechendes Preisregulierungsverfahren vorgesehen war und die Méglichkeit zur
Festsetzung von Preisen gemaR Preisgesetz 1992 bisher ungenitzt blieb.

Der RH verwies weiters darauf, dass es in den Uberpriften Apotheken fiir die in die
GOG-Studie einbezogenen hochpreisigen Arzneimittel Preisnachldsse gegeniiber
dem Fabriksabgabepreis gab, allerdings nur geringe bei den Zytostatika und keine
bei den Enzymersatztherapien und Immunsuppressiva. Ob bzw. in welchem AusmafR
Preisnachldsse in den anderen EU-Mitgliedstaaten gewahrt wurden, blieb offen.

Der RH empfahl dem Ministerium, Moglichkeiten zur effektiven Preisregulierung fir
Uberwiegend zur Behandlung in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu
prifen und gegebenenfalls umzusetzen.

Laut Stellungnahme des Ministeriums wirden der Einkauf und der Einsatz von
Arzneimitteln in Krankenanstalten in die Zustandigkeit des jeweiligen Krankenan-
staltentragers fallen. Das Ministerium thematisiere regelmafig die Schaffung von
mehr Transparenz in der Preisgestaltung im stationdren Bereich und sagte zu, dieses
Thema im Rahmen der partnerschaftlichen Zielsteuerung—Gesundheit gemeinsam
mit den Landern und der Sozialversicherung weiter zur Diskussion zu stellen. Ent-
sprechende Vorgehensweisen seien im Bereich der Krankenanstalten nur im Einver-
nehmen mit den Landern erfolgreich umsetzbar.

Der RH verwies gegeniiber dem Ministerium auf die in § 3 Preisgesetz 1992 enthaltenen
Regelungen Uber die Bestimmung von ,volkswirtschaftlich gerechtfertigten Preisen”

fir Arzneimittel. Insbesondere die Anwendung dieser Bestimmung wdre zu erwagen,
weshalb der RH an seiner Empfehlung festhielt.

Preisvergleich mit dem niedergelassenen
Bereich

Preisbildung im niedergelassenen Bereich

(1) Der Erstattungskodex (TZ 21) war in einen griinen, gelben und roten Bereich

(,Boxen”) gegliedert, wobei der rote Bereich zeitlich befristet jene Arzneimittel
enthielt, deren Aufnahme in den Erstattungskodex das Pharmaunternehmen bean-
tragt hatte. Die im griinen Bereich enthaltenen Arzneimittel konnten in der als frei
verschreibbar angegebenen Menge ohne Bewilligung abgegeben werden. Der gelbe
Bereich enthielt Arzneimittel mit einem wesentlichen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen, die aus medizinischen und/oder gesundheitsokonomischen Griinden nicht
in den grinen Bereich aufgenommen waren. Fir die Kostenibernahme durch die
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Sozialversicherung war eine Bewilligung des chef— und kontrollarztlichen Dienstes
erforderlich, die in bestimmten Féllen durch eine nachfolgende Kontrolle der Ein-
haltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden konnte.

(2) Die Arzneimittelbeschaffung nahmen Apotheken, die mit der Sozialversicherung
verrechneten, zu den im Erstattungskodex festgelegten Preisen vor. In mehreren
Fallen schloss der Hauptverband aufgrund von Verhandlungen mit den Pharma-
unternehmen als ,Preismodelle” bezeichnete Rabattvereinbarungen ab; in diesen
—im Erstattungskodex gekennzeichneten — Fallen unterlagen die von der Sozialver-
sicherung tatsachlich an die Pharmaunternehmen bezahlten Preise der Vertraulich-
keit; sie lagen unter den im Erstattungskodex angefiihrten Preisen.%®

(3) Im Erstattungskodex waren haufig mehrere Arzneimittel mit dhnlicher Wirkung
—insbesondere auch solche mit demselben Wirkstoff (Generika, Biosimilars)—
enthalten, die unterschiedliche Preise aufwiesen. Das Preisregulierungsmodell der
§§ 351c ff. ASVG enthielt fir diese Generika und Biosimilars spezifische Regelungen
zur Preisbildung. GemaR § 351c Abs. 10 ASVG in der Fassung der ASVG—Novelle
BGBI. 1 49/2017% musste das erste Generikum um 28,6 % unter dem um 30 % abge-
senkten Preis des Originalpraparats (d.h. um rd. 50 % unter dem urspringlichen
Preis des Originalpraparats) liegen, das zweite Generikum um 18 % unter dem Preis
des ersten Generikums, das dritte noch einmal 15 % unter dem Preis des zweiten
Generikums. Beim dritten Generikum mussten alle anderen Prdparate mit derselben
Wirkung auf den dann erreichten Preis gesenkt werden. Ab dem vierten Generikum
musste der bereits erreichte Preis um jeweils mindestens zehn Cent unterschritten
werden. Fir Biosimilars galt grundsatzlich die gleiche Regelung, doch waren prozen-
tuell geringere Preissenkungen vorgesehen. Flr Arzneimittel im grinen Bereich des
Erstattungskodex, welche die fiir Generika vorgesehenen Preissenkungen bereits
durchlaufen hatten, war zu gesetzlich festgelegten Zeitpunkten ein Preisband festzu-
legen.”

Zusatzlich zu diesen Rabattmodellen reduzierte sich der Arzneimittelaufwand der Krankenversicherungstrager
um die von den Pharmaunternehmen und GroBhandlern aufgrund des — zwischen der Pharmawirtschaft und
dem Hauptverband abgeschlossenen — ,Rahmen—Pharmavertrags” geleisteten Solidarbeitrage, und zwar im
Jahr 2016 um 125 Mio. EUR sowie in den Jahren 2017 und 2018 insgesamt um bis zu 160 Mio. EUR (in
Abhangigkeit der tatsdchlichen Ausgabensteigerung fir Arzneimittel). Eine ahnliche Regelung bestand
zwischen dem Hauptverband und der Apothekerkammer als Zusatzvereinbarung zum Apotheker-
gesamtvertrag.

Die Geltung dieser Regelung ist mit 31. Dezember 2021 befristet.

Der Hochstpreis des wirkstoffgleichen Arzneimittels durfte bei sonstiger Streichung aus dem Erstattungs-
kodex maximal 30 % Gber dem Preis des glinstigsten Arzneimittels desselben Wirkstoffs liegen. Dieses Preis-
band galt auch fir aus dem Heilmittelverzeichnis in den Erstattungskodex tberfiihrte Arzneimittel.
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Preisbildung in den Anstaltsapotheken

Die Uberpriften Apotheken bezogen Arzneimittel in erster Linie direkt von den
Pharmaunternehmen/Herstellern zum Fabriksabgabepreis bzw. in vielen Fallen zu
einem (deutlich) geringeren ausverhandelten Echtpreis. Gewisse Arzneimittel erhielten
die Krankenanstalten auch kostenfrei. Die Preisnachldsse waren unterschiedlich
ausgestaltet — auf einzelne oder mehrere Produkte, in Form von direkten Preis-
reduktionen oder Naturalrabatten, umsatzabhédngig oder nicht etc. Boni konnten
von einem bestimmten zu erzielenden Umsatz abhadngig oder als Steigerungsbonus
auf einen Mehrumsatz gegeniber einer Vergleichsperiode gestaltet sein. Die
Pharmaunternehmen knipften in ihren Angeboten Preisnachldsse mitunter an
Bedingungen, etwa dass die Apotheken auch andere Produkte vom selben Hersteller
oder alle Darreichungsformen — z.B. neben Tabletten auch Losungen — eines Arznei-
mittels bezogen. Die ausverhandelten Preise und Konditionen unterlagen —ebenso
wie Vertrage und Vereinbarungen — zumeist einer umfassenden Verschwiegenheits-
verpflichtung.

Gemal § 19a Abs. 2 und 4 KAKuG hatte die Arzneimittelkommission Richtlinien tGber
die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln zu erarbeiten. Dabei war
auch auf die ZweckmaRigkeit und Wirtschaftlichkeit Bedacht zu nehmen, insbesondere
dass von mehreren therapeutisch gleichwertigen Arzneimitteln das 6konomisch
glinstigste gewahlt wurde.

Der RH erachtete es fiir problematisch, dass in Vereinbarungen mit Pharmaunter-
nehmen Bedingungen enthalten waren, die Preisnachlasse bei einem Arzneimittel
an den Bezug eines oder mehrerer anderer knlpften. Er verwies in diesem Zusammen-
hang auf die in § 19a Abs. 4 KAKUG normierte Auswahl des 6konomisch glinstigsten
Arzneimittels bei therapeutisch gleichwertigen Mitteln. Durch die an den Bezug
anderer Arzneimittel geknipften Preisnachldsse entstand Intransparenz bzw. war
nicht mehr im Einzelnen nachvollziehbar, welche Arzneimittel die 6konomisch giins-
tigsten waren.

Der RH wiederholte seine Empfehlung aus TZ 20, bei Rabattmodellen von den

beliefernden Pharmaunternehmen moglichst praktikable und transparente Losungen
anzustreben.

Kostenfreie Abgabe von Arzneimitteln
(1) Neben diversen Preisnachlassen gewdhrten die Pharmaunternehmen den Uber-

priften Apotheken auch Naturalrabatte. Unter Naturalrabatten waren kostenlose
Mehrlieferungen desselben Arzneimittels Gber die bestellte Menge hinaus zu
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verstehen. GemalRk § 55b Abs. 1 Arzneimittelgesetz”” waren die Gewahrung, das
Anbieten und das Versprechen von Naturalrabatten an zur Verschreibung oder
Abgabe berechtigte Personen verboten, sofern es sich dabei um im Erstattungs-
kodex enthaltene Arzneimittel handelte. Gemald Abs. 2 waren auch das Fordern, das
sich Versprechen lassen oder das Annehmen von derartigen Naturalrabatten verboten.
Geldrabatte waren hingegen zuldssig. Der Bericht des Gesundheitsausschusses zu
dieser Gesetzesbestimmung enthielt eine Klarstellung, dass dieses Verbot von Natural-
rabatten nicht fir Krankenanstalten gelte, weil die Anschaffung von Arzneimitteln
durch die Trager von Krankenanstalten zum Zweck der anstaltsinternen Anwendung
erfolge. Davon seien die Verschreibung und Abgabe durch die dazu berechtigten
Personen zu unterscheiden. Ein Erlass der damaligen Bundesministerin fiir Gesund-
heit und Frauen aus 2006 flhrte dies inhaltlich Ubereinstimmend ndher aus.”? Der
Verfassungsgerichtshof folgte in einer Entscheidung vom 4. Dezember 2007 dieser
Auffassung und stellte fest, dass allfallige Vorteile aus Naturalrabatten dem Kranken-
anstaltentrager und nicht unmittelbar den Arztinnen und Arzten zukdmen, die tiber
die Abgabe der Arzneimittel entscheiden.” Demnach bestand fiir Anstaltsapotheken,
die Arzneimittel nur an Krankenanstalten abgaben, kein Verbot von Naturalrabatten.

Es war auch keine Bestimmung im Arzneimittelrecht ersichtlich, welche die kosten-
freie Abgabe von Arzneimitteln an Anstaltsapotheken untersagte, zumal derartige
Arzneimittel — mangels Abgabe an Arztinnen und Arzte — keine Arztemuster im Sinne
von § 58 Arzneimittelgesetz’ waren.

(2) Tatsachlich erhielten die Uberpriften Apotheken neben klassischen Naturalrabatten
(z.B. an entgeltliche Bestellungen gebundene kostenfreie Mehrlieferungen) manche
Arzneimittel zur Ganze kostenfrei. Der RH stellte in seinem Preisvergleich? fir aus-
gewdhlte Arzneimittelgruppen fest, dass kostenfreie Ware in bestimmten Gruppen
bis rund zwei Drittel des Aufwands auf Basis des Fabriksabgabepreises betragen
konnte, wahrend in anderen Gruppen wenig bis keine kostenfreie Ware zu verzeichnen
war. Die beiden Uberpriften Apotheken unterschieden sich hinsichtlich der prozen-
tuellen Preisnachlasse durch kostenfreie Ware in vielen Gruppen nicht nennenswert.

In einigen Fallen war erkennbar, dass die beliefernden Unternehmen auf Anderungen
bei der Erstattung eines Arzneimittels durch die Sozialversicherung im niederge-
lassenen Bereich reagierten: Nach Neuaufnahme eines Arzneimittels in den griinen
Bereich des Erstattungskodex (freie Verschreibbarkeit) boten sie dieses Produkt den

eingefugt mit der Arzneimittelgesetz—Novelle BGBI. | 153/2005

Erlass der Bundesministerin flr Gesundheit und Frauen zu § 55b Arzneimittelgesetz vom 4. Janner 2006,
BMGF-92400/0002-1/B/8/2006

VfGH 4. Dezember 2007, G 113/06, Sammlung der Erkenntnisse des Verfassungsgerichtshofs 18.298
enthielt detaillierte Regelungen tiber die Abgabe von Arztemustern und deren Ausmal

Arztemuster waren darin nicht beriicksichtigt, kostenfreie Ware speziell fiir bestimmte Bereiche (z.B.
Ambulanzen) hingegen schon.
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Uberpriften Apotheken kostenfrei an, nach Streichung aus dem Erstattungskodex
nicht mehr. Andererseits wurden auch — vergleichsweise teure — Arzneimittel, deren
Kosten im niedergelassenen Bereich nur unter bestimmten Voraussetzungen erstattet
wurden, kostenfrei an die Uberpriften Apotheken abgegeben. Die vom RH — bei-
spielhaft — Gberpriften Produkte (etwa Immunsuppressiva zur Ersteinstellung, aber
auch bestimmte Antidiabetika etc.) verursachten im niedergelassenen Bereich
betrachtliche Kosten.

In Angeboten eines beliefernden Unternehmens fanden sich Klauseln, dass ein
bestimmtes Produkt dann kostenfrei zu beziehen sei, wenn der Produktname im
Arztbrief (bei der Entlassung aus der Krankenanstalt) genannt werde. Laut Auskunft
der Apotheke kdnne das Unternehmen die Einhaltung dieser Klausel jedoch nicht
Uberprufen, weshalb sie ohne praktische Bedeutung sei. In einigen Fallen war
kostenfreie Ware ausdricklich fir die Ersteinstellung einer Patientin bzw. eines
Patienten vorgesehen oder auf die Verwendung in Ambulanzen beschrankt.

(3) § 19a Abs. 4 KAKUG enthielt eine Bestimmung zur Entlassungsmedikation; dem-
nach hatten die Arzneimittelkommissionen bei der Erarbeitung von Richtlinien Gber
die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln (TZ 36) auch darauf zu achten,

dass bei der Arzneimittelverordnung fir die Versorgung nach der Entlassung von
mehreren therapeutisch gleichwertigen Arzneimitteln das dkonomisch glinstigste
gewdhlt werde und dass —wenn medizinisch vertretbar — der Erstattungskodex und
die darin enthaltenen Richtlinien fir die 6konomische Verschreibweise bericksichtigt
werden. Der Arzneimittelkommission hatte jedenfalls eine Vertreterin bzw. ein Ver-
treter der Sozialversicherung anzugehdéren,”® mit der bzw. dem die Vorgangsweise
der Arzneimittelverordnung fir die Versorgung nach der Entlassung abzustimmen war.
Auch § 24 Abs. 2 KAKUG sah flr die Entlassungsmedikation eine Bedachtnahme auf
den Erstattungskodex und die Richtlinien tGber die 6konomische Verschreibweise vor.

Der RH hielt fest, dass die den Uberpriften Apotheken kostenfrei zur Verfligung
gestellten Arzneimittel Gber Naturalrabatte hinausgingen, weil bestimmte Arzneimittel
zur Ganze kostenfrei waren. Durch die Annahme von kostenfreien Arzneimitteln
konnten die Uberpriften Apotheken bei einigen Warengruppen betrachtliche (pro-
zentuelle) Einsparungen erzielen. Der RH wies kritisch darauf hin, dass der Bezug
kostenfreier Arzneimittel teilweise an Bedingungen hinsichtlich der Entlassungs-
medikation geknlpft war oder ausdrlcklich zur Ersteinstellung erfolgte. Der RH
verwies auf mogliche finanzielle Auswirkungen auf den niedergelassenen Bereich,
die sich aus der Entlassungsmedikation und der Weiterverschreibung nach Erstein-
stellung in der Krankenanstalt ergeben konnten. GemaR § 19a Abs. 4 KAKuG und
den gemal dieser Bestimmung zu erstellenden Richtlinien sollten die Krankenanstalten

§ 19a Abs. 6 KAKUG
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bei der Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im nieder-
gelassenen Bereich achten.

Der RH empfahl der SALK und der Tirol Kliniken GmbH, im Sinne des KAKuG bei der
Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen
Bereich zu achten.

(1) Die SALK verwies in ihrer Stellungnahme darauf, dass sich im Entlassungsbericht
regelhaft der Hinweis finde, dass ,,aus Sicht der Klinik eine Umstellung auf ein Gene-
rikum jederzeit moglich ist”. Daher sei es der niedergelassenen Arztin bzw. dem
niedergelassenen Arzt freigestellt, aus dkonomischen Grinden eine Umstellung
durchzufihren.

(2) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH obliege der Arztin bzw. dem Arzt
gemaR § 2 Arztegesetz 1998 in Ausiibung ihres bzw. seines Berufs u.a. die Behand-
lung von korperlichen und psychischen Krankheiten oder Stérungen, von Behinde-
rungen oder Missbildungen und Anomalien, die krankhafter Natur sind, die Vorbeu-
gung von Erkrankungen oder bspw. die Schmerztherapie. Dabei handle es sich um
Anwendungsbereiche fir etwaige Verschreibungen von Arzneimitteln. GemafR
§ 133 ASVG habe die Krankenbehandlung ausreichend und zweckmaRig zu sein,
dirfe jedoch das Mal} des Notwendigen nicht tGberschreiten. Die Tirol Kliniken GmbH
unterstitze soweit moglich das Ansinnen, die Verschreibungen moglichst wirtschaft-
lich und sparsam, aber dennoch zweckmaRig umzusetzen, verwies aber darauf, dass
die Verschreibung am Ende der objektiven Therapiefreiheit der Arztin bzw. des
Arztes unterliege.

Der RH stellte gegeniber der SALK und der Tirol Kliniken GmbH die Therapiefreiheit
der Arztin bzw. des Arztes nicht infrage. Er verwies jedoch auf die einschlagigen
Bestimmungen des KAKuG. Diese sehen vor, dass bei der Entlassungsmedikation auf
die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen Bereich Bedacht zu nehmen
ist. Gemal § 24 Abs. 2 KAKuG haben Empfehlungen hinsichtlich der weiteren Medi-
kation den vom Hauptverband herausgegebenen Erstattungskodex und die Richt-
linien Uber die 6konomische Verschreibweise von Heilmitteln und Heilbehelfen zu
beriicksichtigen, wobei Ausnahmen ausschlielRlich aus medizinischer Notwendigkeit
zuldssig sind.

Der RH verwies auch auf mogliche Probleme, die sich bei einer spateren Umstellung
im niedergelassenen Bereich (insbesondere nach Ersteinstellung in der Krankenan-
stalt) ergeben kénnten (etwa weil sich Patientinnen und Patienten bereits an ein
Arzneimittel ,,gewdhnt“ haben, von dessen Wirkung (iberzeugt sind und eine Ande-
rung ablehnen) und hielt daher seine Empfehlung aufrecht, im Sinne des KAKuG bei
der Entlassungsmedikation auf die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen
Bereich zu achten.
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Preisvergleich flr ausgewahlte Arzneimittelgruppen

(1) Fir einen Preisvergleich zwischen niedergelassenem Bereich (Erstattung auf
Rechnung der Sozialversicherung) und den beiden Uberpriften Apotheken wahlte
der RH mehrere therapeutische Gruppen von sowohl im niedergelassenen Bereich
als auch in Krankenanstalten verwendeten Arzneimitteln auf ATC—Code Ebene 2 aus.
Beim ATC handelte es sich um ein international verwendetes Klassifikationssystem
der WHO fir Arzneimittel auf finf Ebenen nach anatomischen, pharmakologischen,
therapeutischen und chemischen Gesichtspunkten. Auswahlkriterien fiir die einbe-
zogenen Arzneimittelgruppen waren die Anzahl der Verordnungen’” sowie die Hohe
der Kosten im niedergelassenen Bereich.

Die sieben ausgabenstarksten Gruppen im niedergelassenen Bereich im Jahr 2017
werden in Tabelle 8 dargestellt, die sieben verordnungsstarksten in Tabelle 978
(jeweils in absteigender Reihenfolge). Der RH bezog die in beiden Bereichen aus-
gabenstarke Gruppe der Zytostatika in den Vergleich nicht ein, weil in dieser Gruppe
haufig die im stationdren Sektor (z.B. intravends verabreichten) Arzneimittel nicht
mit den im niedergelassenen Bereich verwendeten (z.B. oral verabreichten) ident
waren und ein Vergleich daher nicht zweckmaRig war. Auch in anderen Gruppen gab
es diese Differenzen teilweise (z.B. Antibiotika), allerdings in geringerem AusmalR.

(2) Jede ausgewahlte Gruppe umfasste mehrere Wirkstoffe und eine unterschiedlich
hohe Zahl an Arzneimitteln. Der Preisvergleich erfolgte immer gruppenbezogen, d.h.
ohne Aussagen zu einzelnen Produkten. Fir den Vergleich zog der RH einerseits den
Fabriksabgabepreis™ als Basis fir den Kassenverkaufspreis im niedergelassenen
Bereich heran, andererseits die Echtpreise in den beiden Uberpriften Apotheken fir
jeweils identische Produkte (in der gleichen PackungsgroRe, Starke und Dar-
reichungsform). Die Ersparnis pro Gruppe errechnete sich aus der Differenz zwischen
dem tatsdchlichen Aufwand der Apotheken und dem fiktiven Aufwand auf Basis des
Fabriksabgabepreises. Die durch die Abgabe von kostenfreien Arzneimitteln erzielte
Ersparnis wies der RH separat aus.

In den Daten des Hauptverbands waren Verordnungen mit einem Kassenverkaufspreis unterhalb der Rezept-
gebuhr (,Erstattungsgrenze) nur dann erfasst, wenn fur die jeweilige versicherte Person eine Rezeptgebiih-
renbefreiung vorlag. Alle verordneten, aber aufgrund des niedrigen Kassenverkaufspreises privat bezahlten
Arzneimittel schienen hingegen nicht auf.

Die verordnungsstarkste Gruppe C09 wird — weil auch sehr ausgabenstark —in Tabelle 8 erfasst.

Die Fabriksabgabepreise basierten weitgehend auf den Angaben des Hauptverbands zum Stichtag 31. Dezem-
ber 2017, bei unterjéhrigen Schwankungen handelte es sich um einen Durchschnittswert. Vereinzelt beruh-
ten sie auf Angaben der Uberpriften Apotheken, wobei in diesen Féllen der Stichtag nicht immer ident war.
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Tabelle 8: Preisvergleich der ausgabenstarksten Gruppen im Jahr 2017 auf Basis des
Fabriksabgabepreises

J0O5 antivirale Substanzen
A10 Antidiabetika
C09 das Renin—Angiotensin—
System beeinflussende Mittel
Atemerkrankungen
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(z.B. blutdrucksenkende Mittel)
RO3 Mittel gegen obstruktive

niedergelassener Bereich

Anzahl
Verordnungen 815.933  4.348.951 370.822  4.618.198 12.666.080  4.246.922
in 1.000 EUR
Aufwand? 393.811,47 172.738,84 163.168,56 116.65822 106.226,08 106.426,75
Salzburger Landesapotheke
fiktiver Aufwand auf Basis Fabriks- 3.562,29  3.087,34  3.067,36 134,56 63,95 296,21
abgabepreis
tatsachlicher Aufwand 3.443,12 838,07 2.940,51 48,00 10,64 178,25
o 119,17 2.249,27 126,85 86,56 53,31 117,96
Ersparnis? (in %)
(3 %) (73 %) (4 %) (64 %) (83 %) (40 %)
davon Ersparnis durch kosten- 8887  2.090,39 0,00 79,40 23,03 82,35
freie Ware?
Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck
fiktiver Aufwand auf Basis Fabriks- 4.602,98  5.539,94 768,78 162,43 102,19 554,56
abgabepreis
tatsachlicher Aufwand? 4.183,09 2.072,10 459,50 62,19 23,95 389,56
o 419,89 3.467,84 309,28 100,24 78,24 165,00
Ersparnis? (in %)
(9 %) (63 %) (40 %) (62 %) (77 %) (30 %)
davon Ersparnis durch kosten- 291,24  3.128,66 68,03 91,24 44,20 65,48

freie Ware?

1 die von der Sozialversicherung fiir die jeweilige Arzneimittelgruppe getragenen Kosten im Kalenderjahr 2017 auf Basis des Fabriksabgabe-
preises, d.h. ohne GroRhandels— und Apothekenaufschlage

2 Nach Ablauf des Kalenderjahres gewahrte Bonusgutschriften konnten nicht beriicksichtigt werden.
3 alle Formen von kostenfreien Arzneimitteln, soweit erfassbar (z.B. ohne nach Ablauf des Kalenderjahres gewihrte Naturalrabatte)

4 Im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke waren allfillige Skonti bereits abgezogen, wodurch sich geringfiigige Unterschiede bei den
Preisnachlassen ergeben konnten.
Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; Hauptverband; RH
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Tabelle 9: Preisvergleich der verordnungsstarksten Gruppen im Jahr 2017 auf Basis des
Fabriksabgabepreises

C10 Lipidstoffwechsel
beeinflussende Mittel
NO2 Analgetika
J01 Antibiotika
NO5 Psycholeptika
Erkrankungen
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A02 Mittel gegen sdurebedingte

niedergelassener Bereich

Anzahl
Verordnungen 8.232.007 7.050.881 5.173.646 4.958.117 4.873.183 4.757.804
in 1.000 EUR
Aufwand’ 84.395,68 75.615,04 44.841,75 40.903,23 68.064,27 25.530,40
Salzburger Landesapotheke
fiktiver Aufwand auf Basis Fabriks- 124,53 67,79 584,63 6.21543 690,64 413,72
abgabepreis
tatsachlicher Aufwand 60,80 5,28 404,42 1.219,31 484,99 101,46
o 63,73 62,50 180,21 4.996,11 205,65 312,26
Ersparnis? (in %)
(51 %) (92 %) (31 %) (80 %) (30 %) (75 %)
davon Ersparnis durch kosten- 37,91 41,37 24,33 61,57 110,68 0,05
freie Ware?
Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck
fiktiver Aufwand auf Basis Fabriks- 362,57 152,98 999,21  13.680,23  1.919,14 997,17
abgabepreis
tatsachlicher Aufwand* 150,94 12,89 659,10 2.796,93 1.279,65 137,61
o 211,63 140,09 340,10 10.883,39 639,49 859,56
Ersparnis? (in %)
(58 %) (92 %) (34 %) (80 %) (33 %) (86 %)
davon Ersparnis durch kosten- 80,15 106,16 44,09 52,26 187,74 20,19

freie Ware?

 die von der Sozialversicherung fiir die jeweilige Arzneimittelgruppe getragenen Kosten im Kalenderjahr 2017 auf Basis des Fabriksabgabe-
preises, d.h. ohne GroRhandels— und Apothekenaufschlage

2 Nach Ablauf des Kalenderjahres gewahrte Bonusgutschriften konnten nicht beriicksichtigt werden.
3 alle Formen von kostenfreien Arzneimitteln, soweit erfassbar (z.B. ohne nach Ablauf des Kalenderjahres gewahrte Naturalrabatte)

4 Im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke waren allfillige Skonti bereits abgezogen, wodurch sich geringfiigige Unterschiede bei den
Preisnachlassen ergeben konnten.
Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH; Hauptverband; RH
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(3) Der Preisvergleich zeigt folgende Ergebnisse:

Die Uberpruften Apotheken unterschieden sich bei der Uberwiegenden Anzahl der
verglichenen Arzneimittelgruppen sowohl im Einsparungspotenzial aus den gegen-
Uber dem Fabriksabgabepreis reduzierten Echtpreisen als auch im Einsparungs-
potenzial aus kostenfreier Ware nicht nennenswert. Die Uberpriften Apotheken
beschafften diese Arzneimittel somit zu dhnlichen oder gleichen Konditionen.
Gewisse prozentuelle Unterschiede konnten durch ein unterschiedliches Leistungs-
spektrum in den versorgten Krankenanstalten bedingt sein.

Die Uberpriften Apotheken konnten in einigen Arzneimittelgruppen hohe Ein-
sparungen durch gegeniber dem Fabriksabgabepreis stark reduzierte Echtpreise
oder kostenfreie Ware erzielen. Zu bertcksichtigen war dabei, dass die Pharma-
unternehmen mit der kostenfreien Abgabe von Arzneimitteln Strategien in Zusam-
menhang mit der Ersteinstellung und der Entlassungsmedikation verfolgen konnten.
Uberdies wére die Gewahrung vergleichbarer Preisnachldsse im niedergelassenen
Bereich fur die Pharmaunternehmen mit weitaus héheren finanziellen Auswirkungen
verbunden, weil die Mengen der im niedergelassenen Bereich von der Sozialver-
sicherung erstatteten Arzneimittel wesentlich groRer waren als die von den Uber-
priften Apotheken bezogenen Mengen.

Zu bericksichtigen war insbesondere die Tatsache, dass die Anstaltsapotheken in
vielen Fallen pro Wirkstoff nur ein Arzneimittel in die Arzneimittelliste aufnahmen
(TZ 33), wobei sie das jeweils glinstigste auswahlen konnten. Das bedeutete, dass
far die Krankenanstalt nur ein Préparat gelistet und grundsatzlich bestellbar war,
auch wenn fur einen Wirkstoff mehrere Nachfolgepraparate verfligbar waren. Abwei-
chungen von der Arzneimittelliste hatten per Sonderanforderung zu erfolgen. Die
Sozialversicherung hatte hingegen alle in den Erstattungskodex aufgenommenen
Arzneimittel mit voneinander abweichenden Preisen zu erstatten.

Die Uberpriften Apotheken konnten gerade Arzneimittel fiir chronische Erkrankungen,
die den Patientinnen und Patienten im niedergelassenen Bereich oft fir viele Jahre
verordnet wurden, in vielen Fallen sehr glinstig oder kostenfrei beziehen. Besonders
deutliche Preisnachldsse gegentber dem Fabriksabgabepreis zeigten sich bei Blut-
druck— und Cholesterinsenkern, bei Mitteln gegen sdurebedingte Erkrankungen
(,Magenschutz” etc.) sowie bei antidiabetischen und antithrombotischen Mitteln.
Bei Letzteren sowie bei den cholesterinsenkenden Arzneimitteln gab es auch hohe
Einsparungen durch kostenfreie Produkte. So betrug etwa der Fabriksabgabepreis
far ein im niedergelassenen Bereich sehr haufig verordnetes (in der gelben Box
befindliches) cholesterinsenkendes Préaparat fur eine 30 Stlick—Packung je nach
Stérke zwischen Uber 20 EUR bis Gber 40 EUR, die Gberpriften Apotheken erhielten
es kostenfrei und verwendeten es ebenfalls haufig.

Der RH hielt fest, dass die Uberpriften Apotheken gerade im niedergelassenen

Bereich haufig verwendete Arzneimittel fir chronische Erkrankungen (z.B. Blut-
drucksenker, Cholesterinsenker) oft sehr glinstig oder kostenfrei bezogen, wahrend

www.parlament.gv.at



81

28.1

80

81

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

die Sozialversicherung diese Arzneimittel auf Grundlage des Fabriksabgabepreises
zu erstatten hatte.

Wirkstoffverordnung

(1) Das osterreichische Rezeptpflichtgesetz®® schrieb eine Verordnung von Arzneimit-
teln per Handelsnamen vor, die verschreibenden Arztinnen und Arzte durften in
ihren Verordnungen nicht ausschliefRlich den Wirkstoffnamen auf dem Rezept
anflhren. Die Apothekerinnen und Apotheker durften verschriebene Arzneimittel
nicht durch wirkstoffgleiche Produkte ersetzen. Dies galt sowohl fir Krankenanstalten
als auch im niedergelassenen Bereich.

Krankenanstalten nahmen in vielen Fallen pro Wirkstoff nur ein Arzneimittel in die
Arzneimittelliste auf, wobei sie das jeweils glinstigste auswahlen konnten. Das
bedeutete, dass nur ein Praparat gelistet und grundsatzlich bestellbar war, auch
wenn fur einen Wirkstoff neben einem Originalpraparat eine unterschiedlich grofRe
Anzahl an Nachfolgepraparaten verfligbar war. Abweichungen von der Arzneimittel-
liste hatten per Sonderanforderung zu erfolgen (TZ 34). Die Sozialversicherung hatte

hingegen alle in den Erstattungskodex aufgenommenen Arzneimittel mit voneinander
abweichenden Preisen zu erstatten. Fir die Vertragsarztinnen und Vertragsarzte der
Sozialversicherung (niedergelassener Bereich) galt allerdings der Grundsatz der
okonomischen Verschreibweise: Bei mehreren gleichwertigen Alternativen waren
die Behandlungskosten im Verhaltnis zum Erfolg und zur Dauer der Behandlung
moglichst gering zu halten. Diesbezlglich bestanden detaillierte Richtlinien.®" Die
Datenbank ,Okotool” unterstiitzte die Arztinnen und Arzte bei der Umsetzung
dieser Richtlinien.

Laut einem von der GOG erstellten Dokument verfiigten 25 EU-Mitgliedstaaten, im
Unterschied zu Osterreich, wo die Umsetzung von entsprechenden Regelungen seit
dem Jahr 2008 geplant, aber nicht erfolgt war, (ber eine Wirkstoffverordnung, d.h.
Arztinnen und Arzte durften (freiwillig) bzw. mussten den Wirkstoffnamen an Stelle
des Handelsnamens bei einer Verordnung auf dem Rezept anfihren.

In einer Reihe von Landern wurde die Wirkstoffverordnung um eine Generika-
substitution erganzt. Dabei durften (freiwillig) oder mussten die Apothekerinnen
und Apotheker das auf dem Rezept angefiihrte Arzneimittel (z.B. ein Originalpraparat)
durch ein anderes wirkstoffgleiches bzw. therapeutisch dquivalentes Arzneimittel
ersetzen. In 22 EU-Mitgliedstaaten kam die MakRnahmen—Kombination Generika-
substitution und Wirkstoffverordnung zum Einsatz. Insgesamt sahen 24 EU-
Mitgliedstaaten eine Generikasubstitution vor, zehn davon verpflichtend. Selbst bei

BGBI. 413/1972 i.d.g.F.

vom Hauptverband gemaR § 31 Abs. 5 Z 13 ASVG verlautbarte Richtlinien Gber die 6konomische Verschreib-
weise von Heilmitteln und Heilbehelfen
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der verpflichtenden Umsetzung konnten Arztinnen und Arzte sowie Apothekerinnen
und Apotheker im Falle medizinischer Bedenken und in begriindeten Fallen von der
Wirkstoffverordnung bzw. der Generikasubstitution Abstand nehmen. Darlber
hinaus setzten andere Linder begleitende Initiativen (z.B. Stakeholder—Dialog,
Informationskampagnen, E-Medikation, Anderungen der Apothekenhonorierung/
Apothekenspanne), um die intendierte Wirkung von Wirkstoffverordnung und
Generikasubstitution zu unterstitzen.

(2) Die arztlichen Direktorinnen und Direktoren der Tiroler Krankenanstalten Uber-
reichten im Jahr 2013 dem damaligen Bundesminister fiir Gesundheit eine Petition
mit der Forderung, in Osterreich die gesetzlichen Grundlagen fir die freiwillige
Verschreibung von Arzneimitteln auch nach dem internationalen Wirkstoffnamen zu
schaffen. Sie verwiesen darauf, dass dies zu einer Qualitdtsverbesserung in der
Arzneimittelverschreibung und damit zur Erhdhung der Patientensicherheit fihre.
Die Verwendung der Handelsnamen hingegen férdere die Verwechslungsgefahr und
verunsichere die Patientinnen und Patienten.

(3) Der Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 enthielt zum ,Operativen
Ziel 7 Medikamentenversorgung sektorenibergreifend gemeinsam optimieren” als
MaRnahme 5 die ,,Priufung und Schaffung der Rahmenbedingungen fir die Ermdg-
lichung der Wirkstoffverschreibung” (TZ 45).

Der RH wies kritisch darauf hin, dass in Osterreich im Unterschied zu den meisten
EU—-Mitgliedstaaten weder eine Wirkstoffverschreibung zuléssig noch eine Generika-
substitution méglich waren. Zwar konnten die Krankenanstalten dadurch, dass sie
vielfach pro Wirkstoff nur ein Produkt in die Arzneimittelliste aufnahmen, das jeweils
glinstigste auswahlen. Die Sozialversicherung hatte jedoch alle in den Erstattungs-
kodex aufgenommenen wirkstoffgleichen Praparate zu erstatten.

Der RH empfahl dem Ministerium und den Landern Salzburg und Tirol, gemafl dem
Operativen Ziel 7, MaRnahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021
die Rahmenbedingungen fur die Ermdglichung der Wirkstoffverschreibung zu prifen
und zu schaffen.

(1) Laut Stellungnahme des Ministeriums sei diese Empfehlung des RH bereits in
Umsetzung. Fir die Einfihrung der Wirkstoffverschreibung sei im Rahmen der Ziel-
steuerung—Gesundheit auf Grundlage einer Ist—Analyse ein erster Vorschlag fir die
Umsetzung dieser MalRnahme inklusive entsprechender BegleitmaRnahmen erstellt
worden. Die Partner der Zielsteuerung—Gesundheit wirden diesen Vorschlag derzeit
beraten und als Entscheidungsgrundlage fur die Festlegung des weiteren Vorgehens
verwenden.
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(2) Das Land Salzburg wertete in seiner Stellungnahme die Empfehlung des RH positiv
und verwies in diesem Zusammenhang auf die Stellungnahme der SALK, wonach im
Rahmen der bestehenden Rechtslage in den Entlassungsbriefen standardmaRig die
Umstellung auf ein Generikum ermdglicht werde. Wie der RH selbst feststellte,
stehe einer Wirkstoffverschreibung das geltende Rezeptpflichtgesetz entgegen. Eine
Anderung dieser Bestimmungen obliege dem Bundesgesetzgeber.

(3) Laut Stellungnahme des Landes Tirol sei fur die Einfihrung der Wirkstoffver-
schreibung — auf Grundlage einer von der Gesundheit Osterreich GmbH erstellten
Analyse und basierend auf der Diskussion in der Projektgruppe Medikamente im
Rahmen der Zielsteuerung auf Bundesebene im Frihjahr 2019 — ein erster Vorschlag
erstellt worden. Dieser sei auch um eine Liste mit notwendigen Begleitmalinahmen
ergdanzt worden. Die Fachgruppe Versorgungsprozesse berate derzeit diese Unter-
lagen. Eine Prasentation der Ergebnisse im Standigen Koordinierungsausschuss sei
im 2. Halbjahr 2019 geplant.

Tatigkeit der Arzneimittelkommissionen
Rechtliche Grundlagen

(1) Die Trager von Krankenanstalten hatten gemal® KAKuG (Grundsatzgesetz) fur die
Auswahl und den Einsatz von Arzneimitteln in Krankenanstalten Arzneimittel-
kommissionen einzurichten. Ziel dieser Bestimmung war die Bereitstellung von
fundierten Entscheidungsgrundlagen und Einsparungen durch eine effiziente, sinn-
volle und 6konomische Verwendung von Arzneimitteln.

Das KAKuUG Ubertrug der weisungsfreien Arzneimittelkommission eine Reihe von
Aufgaben. Dazu gehorten die Erstellung und Adaptierung einer Liste jener Arznei-
mittel, die in der Krankenanstalt Anwendung fanden (Arzneimittelliste), sowie die
Erarbeitung von Richtlinien Uber die Beschaffung von und den Umgang mit Arznei-
mitteln. Weiters normierte das KAKuG die Grundsatze der Tatigkeit und Aufgaben-
wahrnehmung der Arzneimittelkommission und legte fest, dass ihr eine Vertreterin
bzw. ein Vertreter der Sozialversicherung (seit 2007) angehdrte; mit dieser bzw. mit
diesem war insbesondere die Vorgangsweise flr Arzneimittelverordnungen im Falle
der Entlassung abzustimmen. Darlber hinaus raumte das KAKuG der Landesgesetz-
gebung ein, weitere Vorschriften Gber die Arzneimittelkommission, wie etwa ihre
Zusammensetzung, zu erlassen.
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(2) Die Lander Salzburg und Tirol fihrten in ihren Krankenanstaltengesetzen (Salz-
burger Krankenanstaltengesetz 2000 (SKAG)®? und Tiroler Krankenanstaltengesetz
(Tir KAG)®2) die Grundsatzbestimmung des KAKUG aus und trafen weitere Festlegungen
far die Arzneimittelkommissionen.

Eine GegenUlberstellung der beiden landesgesetzlichen Bestimmungen ergab im
Wesentlichen Folgendes:

Die Zusammensetzung der Arzneimittelkommission war unterschiedlich geregelt. So
war in Salzburg — im Unterschied zu Tirol — auch der Bereich der Krankenhaushygiene
vertreten. Demgegenlber hatte in Tirol eine Fachéarztin bzw. ein Facharzt fir Pharma-
kologie und Toxikologie Mitglied zu sein.

Anders als in Salzburg enthielt die Bestimmung im Tir KAG eine ausdrickliche Offen-
legungs— und Befangenheitsregelung fir Beziehungen der Mitglieder der Arznei-
mittelkommission zur pharmazeutischen Industrie und Medizinprodukteindustrie.
Insgesamt traf das Tir KAG darUber hinaus ausfihrlichere Festlegungen, insbesondere
im Hinblick auf die Ausgestaltung der Geschéaftsordnung und Kosten—Nutzen—Aspekte.

Der RH hielt fest, dass die beiden Lander Salzburg und Tirol die grundsatzgesetz-
lichen Bestimmungen des KAKuG betreffend die Arzneimittelkommission ausfihrten
und darlber hinaus teilweise unterschiedliche Festlegungen trafen. Dies betraf etwa
die Zusammensetzung der Arzneimittelkommission oder Bestimmungen hinsichtlich
der Geschéftsordnung und Kosten—Nutzen—Aspekte. Insbesondere im Hinblick
darauf, dass die Arzneimittelkommission flr die Erstellung der Arzneimittelliste
zustandig war, wertete der RH die Offenlegungs— und Befangenheitsregelung im
Tir KAG positiv.

Er empfahl den Landern Salzburg und Tirol zu prifen, ob die Ergdanzung ihrer Bestim-
mungen zur Arzneimittelkommission um im jeweils anderen Landesgesetz getroffene
Festlegungen (u.a. Zusammensetzung der Arzneimittelkommission, Offenlegungs—
und Befangenheitsregeln oder Kosten—Nutzen—Aspekte) zweckmaliig ware.

(1) Das Land Salzburg sagte die Umsetzung der Empfehlung zu. Dabei sei jedoch zu
beriicksichtigen, dass § 51a SKAG fir die Arzneimittelkommissionen aller Kranken-
anstalten im Land Salzburg anzuwenden sei und auch faktisch mehrere Arzneimittel-
kommissionen fir die verschiedenen Krankenanstalten bestiinden. Die konkrete
Ausgestaltung einer Novellierung dieser Bestimmung hatte daher Bedacht darauf zu
nehmen, die Anforderungen an die Arzneimittelkommissionen entsprechend dem
jeweiligen Anstaltszweck und Leistungsangebot der Krankenanstalt nicht zu Gber-
spannen.

§ 51a, LGBI. 24/2000 i.d.g.F.
§ 31b, LGBI. 5/1958i.d.g.F.
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Unter diesem Gesichtspunkt wiirden gegen die Ubernahme der Bestimmung des
§ 31b Abs. 6b Tir KAG Uber Offenlegungs— und Befangenheitsregeln keine Bedenken
bestehen. Eine gesetzliche Pflicht, eine Fachéarztin bzw. einen Facharzt fir Pharma-
kologie und Toxikologie in allen Arzneimittelkommissionen als Mitglied aufzunehmen
(§ 31b Abs. 6 Tir KAG), erscheine fir kleine Krankenanstalten mit Gberschaubarem
Leistungsangebot (z.B. Ambulatorien) lberzogen. Fir eine Zentralkrankenanstalt
wie das LKH Salzburg sei es aber durchaus angebracht; dies strebe die SALK auch an.
Eine legistische Absicherung erscheine daher zweckmaRig. Das Land Salzburg befiir-
worte hier —auch hinsichtlich der Bestimmungen des § 31b Abs. 4 lit. e und f Tir KAG
zur Kosten—Nutzen—Bewertung vor Aufnahme in die Arzneimittelliste bzw. zur Fest-
legung besonderer Anforderungsbedingungen fliir den Einsatz kostenintensiver
Arzneimittel — eine flexible Regelung, die den Anwendungsbereich auf den relevanten
Kreis von Krankenanstalten einschranke.

Im Unterschied zur Rechtslage in Tirol (§ 31b Abs. 2 lit. d Tir KAG), die der Arzneimittel-
kommission die Aufgabe der Analyse der Abweichungen von der Arzneimittelliste
zuweise, kdnne gemal Wiener Krankenanstaltengesetz®* der Krankenanstaltentrager
die Arzneimittelkommission mit dieser Aufgabe betrauen. Es sei in weiterer Folge zu
prifen, ob diese Regelung tauglich und ausreichend sei, um in jenen Krankenanstal-
ten, bei denen nach Anstaltszweck und Leistungsangebot mit einer gréBeren Anzahl
von Abweichungen zu rechnen sei, ein Controlling dieser Abweichungen zu gewahr-
leisten.

(2) Laut Stellungnahme der SALK strebe sie unabhangig von den derzeit geltenden
Bestimmungen die Aufnahme einer Pharmakologin bzw. eines Pharmakologen an.

(3) Das Land Tirol erlauterte in seiner Stellungnahme die Grundsatzbestimmung im
KAKUG zur Arzneimittelkommission (§ 19a KAKuG), den Hintergrund dieser Bestim-
mung sowie ihre Umsetzung in § 31b Tir KAG. Demnach fiihre das Tir KAG samtliche
vom Bundesgrundsatzgesetzgeber normierten Regelungen fir die Arzneimittel-
kommission aus. Ein Vergleich des Tir KAG mit dem SKAG zeige, dass auch dieses
Gesetz samtliche vom Grundsatzgesetzgeber vorgegebenen Verpflichtungen an die
Landesgesetzgebung erfiille und auch darin die entsprechenden Bestimmungen z.B.
Uber die Zusammensetzung der Arzneimittelkommission enthalten seien. Die
Notwendigkeit der Ergdnzung des Tir KAG im Hinblick auf das SKAG oder auch umge-
kehrt sehe das Land Tirol daher nicht.

Der RH stellte gegenlber dem Land Tirol klar, dass sich seine Empfehlung nicht auf
die verpflichtende Umsetzung von grundsatzgesetzlichen Vorgaben bezog, sondern
—im Sinne von best practice — auf die Priifung der Ubernahme von zweckmaRigen

Bestimmungen des SKAG in das Tir KAG.

LGBI. 23/1987 i.d.g.F.
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Organisation und Zustandigkeiten

Das SKAG und das Tir KAG sahen in Ubereinstimmung mit dem KAKuG vor, dass eine
Arzneimittelkommission auch flir mehrere Krankenanstalten eingerichtet werden
konnte; weder das KAKuUG noch das Tir KAG enthielten eine ausdrickliche Bestim-
mung Uber die Zusammensetzung einer solchen Arzneimittelkommission.

Das SKAG legte als Mitglieder u.a. die arztlichen und wirtschaftlichen Direktorinnen
und Direktoren sowie eine Vertreterin bzw. einen Vertreter der Krankenhaushygiene
aller betreuten Krankenanstalten fest. Die Arzneimittelkommission der SALK, deren
Geschéftsfuhrer der Leiter der Salzburger Landesapotheke war, war fir die zur SALK
gehorenden Krankenanstalten zustindig. Die anderen von der Salzburger
Landesapotheke belieferten Krankenanstalten verfligten nach Angaben der Salzburger
Landesapotheke Uber eigene Arzneimittelkommissionen. Darin war diese mit Sitz
und Stimme vertreten. Laut Salzburger Landesapotheke wirden diese Arzneimittel-
kommissionen im Wesentlichen die Arzneimittelliste der SALK fihren.

Die Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck — mit der Leiterin der Apotheke des
LKH Innsbruck als Geschaftsfliihrerin — war laut Angaben der Tirol Kliniken GmbH?®
flr deren Krankenanstalten und die weiteren belieferten Krankenanstalten zustandig.
Letztere waren durch aullerordentliche Mitglieder (zumeist durch die arztlichen
Direktorinnen bzw. Direktoren) vertreten und verflgten nach Angaben der Tirol
Kliniken GmbH Uber keine eigenen Arzneimittelkommissionen. Laut Vertragen mit
den von der Apotheke belieferten Krankenanstalten hatten diese die Arzneimittel-
liste der Tirol Kliniken GmbH zu fuhren.

Laut Entwurf der neuen Geschéftsordnung sollte die nunmehrige , Arzneimittel-
kommission der Tirol Kliniken GmbH* fir die Krankenanstalten der Tirol Kliniken
GmbH und die Landespflegeklinik (Hall) zustandig sein. Den Vertreterinnen und
Vertretern der belieferten Krankenanstalten als aulRerordentlichen Mitgliedern
sollte laut Entwurf der Geschéftsordnung kein Stimmrecht zukommen. ¢

Der RH wies darauf hin, dass das KAKUG und das Tir KAG den Krankenanstalten die
Einrichtung von Arzneimittelkommissionen verpflichtend vorschrieben, die von der
Apotheke des LKH Innsbruck belieferten nicht zur Tirol Kliniken GmbH gehdrenden
Krankenanstalten jedoch keine solchen Kommissionen eingerichtet hatten, sondern
nur mit aulRerordentlichen Mitgliedern in der Arzneimittelkommission am LKH Inns-
bruck bzw. fir die Tirol Kliniken GmbH vertreten waren. Im Unterschied dazu verflgten

Aus der geltenden Geschéaftsordnung war die Zustandigkeit der Arzneimittelkommission nicht eindeutig
ableitbar.

Ob den Vertreterinnen bzw. Vertretern der belieferten Krankenanstalten (auRerhalb der Tirol Kliniken GmbH)
bisher ein Stimmrecht in der Arzneimittelkommission zukam, war der zur Zeit der Gebarungstberprifung
geltenden Geschaftsordnung nicht eindeutig zu entnehmen.
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die von der Salzburger Landesapotheke belieferten Krankenanstalten, die nicht zur
SALK gehorten, Uber eigene Arzneimittelkommissionen.

Ob die rechtliche Konstruktion in Tirol als krankenanstaltenibergreifende Arzneimittel-
kommission im Sinne des Tir KAG — unabhdngig von der ZweckmaRigkeit ihrer
Einrichtung — zu werten war, blieb unklar, weil das Tir KAG —im Unterschied zum
SKAG — keine ausdrickliche Regelung Uber die Ausgestaltung bzw. Zusammen-
setzung krankenanstaltentbergreifender Arzneimittelkommissionen enthielt.

Der RH empfahl daher dem Land Tirol, eine Regierungsvorlage zur klaren Regelung
der Ausgestaltung krankenanstaltentbergreifender Arzneimittelkommissionen in
den Landtag einzubringen.

Das Land Tirol teilte in seiner Stellungnahme mit, dass es das Erfordernis der vom RH
angesprochenen klareren Ausgestaltung krankenanstaltenlibergreifender Arznei-
mittelkommissionen nicht nachvollziehen kdnne. Das Gesetz regle die jeweilige
Vorgangsweise der Kommissionen schon jetzt sehr konkret (§ 31b Abs. 7 und 8
Tir KAG) und sei auch auf Arzneimittelkommissionen, die fir mehrere Kranken-
anstalten eingerichtet seien, anzuwenden. Davon abweichende Regelungen seien
zunachst in das Bundesgrundsatzgesetz aufzunehmen, damit die Lander dies in
weiterer Folge umsetzen konnten.

Der RH wiederholte gegentber dem Land Tirol, dass das Tir KAG zwar die Zusammen-
setzung der Arzneimittelkommission einer Krankenanstalt explizit regelte, aber keine
ausdrickliche Bestimmung Uber die Zusammensetzung einer krankenanstalten-
Ubergreifenden Arzneimittelkommission enthielt. Daher blieb unklar, ob die recht-
liche Konstruktion in der Tirol Kliniken GmbH als krankenanstaltentbergreifende
Arzneimittelkommission im Sinne des Tir KAG —unabhéngig von der Zweckmaligkeit
ihrer Einrichtung — zu werten war.

Im Unterschied zum Tir KAG traf das SKAG eine klare Regelung. Es legte als Mitglieder
einer krankenanstaltenibergreifenden Arzneimittelkommission u.a. ausdrucklich
die arztlichen und wirtschaftlichen Direktorinnen und Direktoren sowie eine Vertre-
terin bzw. einen Vertreter der Krankenhaushygiene aller betreuten Krankenanstalten
fest.

In diesem Zusammenhang verwies der RH auch auf § 19a Abs. 6 KAKuG, wonach die

Landesgesetzgebung weitere Vorschriften Gber die Arzneimittelkommission u.a.
betreffend deren Zusammensetzung erlassen kann.
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Geschaftsordnungen

(1) Die geltende Geschaftsordnung der Arzneimittelkommission der SALK stammte
aus 2015. Erst zu diesem Zeitpunkt nahm die Arzneimittelkommission einen Vertreter
der Sozialversicherung auf, obwohl diese Verpflichtung gemafl SKAG bereits seit
2008 bestand. Die Geschaftsordnung berlcksichtigte weiters bspw. nicht die gesetz-
lich festgelegte Aufgabe, Richtlinien Uber die Beschaffung von und den Umgang mit
Arzneimitteln zu erarbeiten. Auch die gesetzlich vorgesehene Festlegung der
Abstimmung mit dem Vertreter der Sozialversicherung fehlte in der Geschaftsord-
nung. Zur Zeit der Gebarungsiberprifung war eine Anpassung der Geschéftsord-
nung im Hinblick auf die in die SALK aufgenommenen Krankenanstalten (Landes-
kliniken Tamsweg und Hallein) geplant.

(2) Die geltende Geschéftsordnung der Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck
stammte aus 2009 und sah eine Arztin bzw. einen Arzt der Tiroler Gebietskranken-
kasse als Mitglied vor. In der Geschéaftsordnung fehlten allerdings z.B. die im Tir KAG
vorgesehenen Festlegungen betreffend Niederschriften und hinsichtlich der Abstim-
mung mit der Vertreterin bzw. dem Vertreter der Sozialversicherung. Der zur Zeit
der Gebarungslberprifung vorliegende Entwurf einer neuen Geschéaftsordnung sah
eine Umsetzung der Vorgaben des Tir KAG vor und legte eine Reihe weiterer Auf-
gaben der Arzneimittelkommission (bspw. ein regelmaRiges Arzneimittelcontrolling)
fest.

Der RH wies kritisch darauf hin, dass die zur Zeit der Gebarungsiberprifung geltenden
Geschaftsordnungen der Arzneimittelkommissionen der SALK und der Tirol Kliniken
GmbH teilweise nicht den krankenanstaltenrechtlichen Vorgaben entsprachen. In
beiden Geschaftsordnungen betraf dies etwa das Erfordernis der Abstimmung mit
dem Vertreter der Sozialversicherung. Der zur Zeit der Gebarungsiberprifung vor-
liegende Entwurf der neuen Geschéaftsordnung der Arzneimittelkommission der
Tirol Kliniken GmbH berlcksichtigte allerdings nunmehr die im Tir KAG festgelegten
Anforderungen.

Der RH empfahl der SALK und der Tirol Kliniken GmbH sicherzustellen, dass die
Geschaftsordnungen der Arzneimittelkommissionen den krankenanstaltenrecht-
lichen Vorgaben entsprechen.

(1) Laut Stellungnahme der SALK finde die Einbindung der Vertreterin bzw. des Ver-
treters der Sozialversicherung bereits statt; eine Verschriftlichung werde in der

Geschéftsordnung hinterlegt.

(2) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH entspreche die neue Geschéaftsordnung
fir die Arzneimittelkommission den aktuellen krankenanstaltenrechtlichen Vorgaben.
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Vermeidung von Interessenkonflikten

(1) Den Mitgliedern der Arzneimittelkommission oblag u.a. die Entscheidung Uber
die Neuaufnahme von Arzneimitteln in die Arzneimittelliste.

(2) Im Unterschied zum Tir KAG sah das SKAG keine Regelung hinsichtlich der Unbe-
fangenheit der Mitglieder der Arzneimittelkommission vor. Ebenso wenig enthielt
die Geschaftsordnung der Arzneimittelkommission der SALK eine solche Regelung.
Die SALK berief sich auf die Verpflichtung ihrer Bediensteten, erwerbsmalige
Nebenbeschéftigungen zu melden. Die Mitglieder der Arzneimittelkommission seien
angewiesen, den Verhaltenskodex der SALK einzuhalten. Bei moglichen Interessen-
konflikten wiirden diese die jeweiligen Mitglieder proaktiv benennen und sich in der
Letztentscheidung der Stimme enthalten. Den Protokollen seit 2014 zufolge wurde
die Unbefangenheit in den Sitzungen der Arzneimittelkommission weder Gberprift
noch thematisiert.®” Die Mitglieder der Arzneimittelkommission erhielten abgesehen
von der Sitzungseinladung samt Tagesordnung keine weitergehenden Informationen
etwa dariber, welche Arzneimittel von welchem Hersteller dort behandelt wurden.
Erstmals war dies fur die Sitzung im November 2018 vorgesehen.

(3) Demgegeniiber sahen die zur Zeit der Gebarungsiberprifung geltende und geplante
Geschéaftsordnung der Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck in Umsetzung des
Tir KAG eine Regelung zur Unbefangenheit ihrer Mitglieder vor. Diese wurde auch bei
jeder Sitzung erhoben; einmal jahrlich mussten die Mitglieder dariber hinaus ein
entsprechendes Offenlegungsformular ausfillen und der Arzneimittelkommission
vorlegen. Darin wurden u.a. bezahlte Verbindungen mit Unternehmen, Zuwendun-
gen von Unternehmen bzw. Interessenvertretern, Eigentums— oder sonstiges finan-
zielles Interesse an Produkten bzw. Dienstleistungen von (pharmazeutischen) Unter-
nehmen abgefragt.

Die Mitglieder der Arzneimittelkommission konnten sich ab zwei Wochen vor der
Sitzung die Sitzungsunterlagen von der Homepage der Apotheke herunterladen.

Im Hinblick auf die Aufgaben der Arzneimittelkommission sah der RH kritisch, dass
die SALK bzw. deren Arzneimittelkommission bislang keine eigenen organisa-
torischen Vorkehrungen getroffen hatte, um die Unbefangenheit ihrer Mitglieder
laufend sicherzustellen. Aus Sicht des RH waren weder Nebenbeschéftigungs-
meldungen noch der Verhaltenskodex der SALK geeignet, eine Befangenheit bzw.
einen Interessenkonflikt im konkreten Einzelfall aufzuzeigen und zu vermeiden.

Den gemeldeten Nebenbeschaftigungen zufolge Gbten einige Mitglieder der Arzneimittelkommission u.a.
Beratungs— und Vortragstatigkeiten aus oder betrieben eine Praxis; ein Mitglied war Geschéftsfiihrer eines
Unternehmens, dessen Unternehmensgegenstand u.a. medizinische und wissenschaftliche Beratungstatig-
keit sowie die Durchfiihrung und Organisation von Vortragen und wissenschaftlichen Kongressen war.

www.parlament.gv.at

91 von 128



92 von 128

90

32.3

33.1

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Demgegenlber anerkannte der RH die diesbeziigliche Vorgangsweise der Arznei-
mittelkommission am LKH Innsbruck.

Der RH empfahl der SALK, entsprechende (organisatorische) Festlegungen und
MaRnahmen zu treffen, um Interessenkonflikte und Befangenheiten der Mitglieder
der Arzneimittelkommission offenzulegen bzw. zu vermeiden.

(1) Laut Stellungnahme der SALK hatten grundsatzlich alle Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter der SALK mégliche Interessenkonflikte bzw. Befangenheiten zu deklarie-
ren. Vertragliche Bindungen (Beratungsvertrage mit Dritten) seien der Personalab-
teilung regelhaft zu melden. Zuséatzlich wirden zukinftig zu Beginn jeder Sitzung der
Arzneimittelkommission mogliche Interessenkonflikte bzw. Befangenheiten abge-
fragt und protokolliert.

(2) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH werde zur Gewahrleistung der
volligen Unbefangenheit aller Mitglieder der Arzneimittelkommission gemals der
geltenden Fassung der Geschéaftsordnung fir die Arzneimittelkommission am Beginn
jeder Sitzung mit allen anwesenden Mitgliedern (Ersatzmitgliedern) erértert, ob
eine Geschaftsbeziehung zu einem Hersteller der auf der Tagesordnung besprochenen
Punkte oder zu einem Konkurrenzunternehmen bestehe bzw. ob es einen potenziellen
Interessenkonflikt gebe. Das Ergebnis der Befragung werde in das Protokoll aufge-
nommen.

Arzneimittellisten

(1) Eine Hauptaufgabe der Arzneimittelkommission war die Erstellung und Anpassung
der Arzneimittelliste. Die elektronisch geflihrten Arzneimittellisten der SALK bzw. der
Tirol Kliniken GmbH enthielten rd. 2.600 bzw. rd. 2.200 Arzneimittel. Die Krankenan-
stalten konnten die dort gelisteten Arzneimittel grundsatzlich Gber SAP anfordern.

(2) Laut Geschéftsordnung der Arzneimittelkommission der SALK hatte der schriftliche
Antrag zur Einflhrung eines Arzneimittels eine ausfihrliche wissenschaftlich
fundierte Begriindung samt Beifligung relevanter Literatur zu beinhalten und war
vom Vorstand der Klinischen Abteilung zu unterschreiben; auch das SKAG normierte
das Antragsrecht der Leitungen von Organisationseinheiten. Ein spezielles Formular
gab es nicht. Der RH Uberpriifte ausgewédhlte Antrdge von Arztinnen und Arzten auf
Neulistung von Arzneimitteln. In diesen fehlten Uberwiegend (wissenschaftliche)
Begrindungen; teilweise stammten die Antrdge nicht von Leitungen bzw. fehlten
erforderliche Unterschriften.

(3) Die Antrage auf Neuaufnahmen in die Arzneimittelliste der Tirol Kliniken GmbH

hatten mittels eines standardisierten Formulars unter Angabe u.a. des Wirkstoffs,
der pharmakologischen Klassifikation, therapeutischen Indikationen, Nebenwirkungen,
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dem voraussichtlichen Jahresbedarf, der Unabhangigkeitserklarung und unter
Beilage wissenschaftlicher Literatur zu erfolgen; die Apotheke flgte u.a. die Therapie-
kosten in das Formular ein. Manche der vom RH beispielhaft Uberpriften Antrage
waren nicht vollstandig; so fehlten etwa teilweise die im Formular geforderten Angaben
zur Arzneimittelsicherheit.

(4) Die meisten Anderungen der Arzneimittelliste erfolgten auf Initiative der
Geschaftsfihrung der Arzneimittelkommissionen, also der Leitungen der beiden
Uberpriften Apotheken. Als Begriindung fiir Anderungen fiihrten die Protokolle z.B.
okonomische Grinde, Lieferschwierigkeiten oder die erforderliche Bereinigung der
Arzneimittelliste an.

Der RH wies kritisch darauf hin, dass die von ihm Uberpriften Antrage auf Aufnahme in
die Arzneimittelliste der SALK Gberwiegend nicht den Vorgaben der Geschéaftsordnung
ihrer Arzneimittelkommission entsprachen, weil etwa berwiegend wissenschaftliche
Begriindungen und teilweise die Antragsbefugnis fehlten.

Der RH empfahl der SALK, in der Arzneimittelkommission ein standardisiertes
Antragsverfahren flr Neulistungen von Arzneimitteln zu entwickeln und dessen Ein-
haltung sicherzustellen.

Der RH anerkannte, dass die Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck das Antrags-
verfahren standardisierte und dabei neben einer wissenschaftlichen Begrindung
auch eine Kosten—Nutzen—Analyse forderte. Manche der Uberpriften Antrage
waren jedoch nicht vollstandig.

Der RH empfahl der Tirol Kliniken GmbH, auf die Vollstandigkeit der Antrage auf
Neulistung von Arzneimitteln hinzuwirken.

(1) Laut Stellungnahme der SALK sei die Neulistung von Arzneimitteln bereits teil-
standardisiert. So bereite die Apotheke bei Uberschreiten von bestimmten Haufig-
keiten der Sonderbestellungen die Listung der Arzneimittelkommission vor, worlber
die Arzneimittelkommissionsmitglieder nach Bewertung entscheiden wirden. In
diesem Prozess wilrden auch Moglichkeiten der alternativen Streichung bereits
gelisteter Wirkstoffe gepruft. Die SALK sagte zu, fir Neuantrage ein standardisiertes
Formular zu erstellen und zu implementieren.

(2) Die Tirol Klinken GmbH sagte die Umsetzung der Empfehlung zu.
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Sonderanforderungen

(1) Zur Bestellung von Sonderanforderungen (nicht gelistete Arzneimittel) hatte die
SALK ein eigenes Formular zu verwenden, das an die Salzburger Landesapotheke per
Fax zu Ubermitteln war. Darauf war die Notwendigkeit ihrer Anwendung zu begrin-
den.

Sofern die Sonderanforderung teurer als 800 EUR war, hinterfragten die Pharma-
zeutinnen und Pharmazeuten der Salzburger Landesapotheke auf den Kliniken/
Stationen, ob dieses Arzneimittel tatsachlich notwendig sei. Innerhalb der SALK gab es
keine schriftlichen Genehmigungsvorgaben fiir Sonderanforderungen, jede Arztin bzw.
jeder Arzt durfte diese bei der Salzburger Landesapotheke bestellen. Laut SALK sei
gemalS interner Praxis bei der ersten Rezeptierung eine Genehmigung durch eine Ober-
drztin bzw. einen Oberarzt erforderlich, nicht aber bei Folgerezepten. Fir Produkte mit
Einzeltherapiekosten von mehreren 100.000 EUR pro Jahr bestehe ein Abstimmungs-
prozess zwischen der Unternehmensleitung und dem jeweiligen Primariat.

(2) In den Krankenanstalten der Tirol Kliniken GmbH erfolgten Sonderanforderungen
grundsatzlich elektronisch Uber das SAP-System. In einer Verfahrensanordnung der
Apotheke des LKH Innsbruck war festgelegt, unter welchen Voraussetzungen und ab
welchen Wertgrenzen eine Genehmigung durch die Apothekenleitung, die Direktion
oder den Vorstand erforderlich war.

Der RH wies darauf hin, dass in der SALK keine schriftlich festgelegten Genehmi-
gungsvorgaben fir Sonderanforderungen bestanden. Demgegentber war in der
Apotheke des LKH Innsbruck unter bestimmten Voraussetzungen bzw. ab bestimmten
Wertgrenzen eine Genehmigung durch die Apothekenleitung, die Direktion oder
den Vorstand der Tirol Kliniken GmbH verpflichtend vorgeschrieben.

Im Hinblick auf die stetig wachsenden Arzneimittelkosten, zur Steuerung und aus
Transparenzgrinden empfahl der RH der SALK, Genehmigungsvorgaben fiir Sonder-
anforderungen schriftlich festzulegen.

Laut Stellungnahme der SALK liege flir Sonderanforderungen ein Formblatt zur
Bestellung vor, in dem neben der Indikation und Mengenangabe auch die Notwendig-
keit darzulegen sei. Dariber hinaus werde aktuell geprift, ob eine zusatzliche Freigabe
durch den medizinisch Vorgesetzten ((Leitende) Oberarztin bzw. (Leitender) Ober-
arzt) das Genehmigungsverfahren verbessern kénnte.

(1) GemaRk KAKuG, SKAG und Tir KAG hatten die Rechtstrager von Krankenanstalten
daflr zu sorgen, dass grundsatzlich die in der Arzneimittelliste enthaltenen Arznei-
mittel in der Krankenanstalt verwendet werden. Ein Abweichen von der Arzneimittel-
liste war im Einzelfall bei medizinischer Notwendigkeit zuldssig. Der Rechtstrager der
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Krankenanstalt hatte die Arzneimittelkommission nachtraglich tber jede Abwei-
chung zu informieren und diese zu begriinden. Die Erlauterungen zum KAKuUG bei
Einfihrung der Arzneimittelkommissionen im Jahr 2002 wiesen auf die Notwendig-
keit einer fur die Versorgung der Patientinnen und Patienten moglichst umfassenden
Arzneimittelliste hin.

(2) Laut Geschéftsordnung der Arzneimittelkommission der SALK hatte die Salzburger
Landesapotheke regelméaRig die Sonderanforderungen zu analysieren und die sich
daraus ergebenden Trends der Arzneimittelkommission mitzuteilen. In den Protokollen
der Arzneimittelkommission wurden Sonderanforderungen vor allem im Hinblick auf
eine kunftige Listung behandelt. Nach Angaben des Geschéaftsfiihrers der Arzneimittel-
kommission lagen die Mappen mit den ausgefillten Sonderanforderungsformularen
bei den Sitzungen der Arzneimittelkommission zur Einsicht auf. Standardisierte Aus-
wertungen der Sonderanforderungen erstellte die Salzburger Landesapotheke nicht.

(3) Laut Tir KAG und Geschaftsordnung der Arzneimittelkommission am LKH Inns-
bruck oblag der Arzneimittelkommission die Analyse der Sonderanforderungen.
Diese war von der Anstaltsapotheke durchzufiihren und die sich daraus ergebenden
Trends waren der Arzneimittelkommission mitzuteilen.

Die Apotheke des LKH Innsbruck wertete die Sonderanforderungen regelméRig aus
und berichtete darlber in der Arzneimittelkommission, um die Entwicklungen
— etwa bei neuen, innovativen, kostenintensiven/budgetrelevanten Praparaten — zu
Uberwachen und Malknahmen ableiten zu kénnen.

(4) Auf Anforderung des RH wertete die SALK IT-unterstitzt die Sonderanforderungen
(ohne Zytostatika) fir 2017 fir das LKH Salzburg aus. Daraus sowie aus den Aus-
wertungen der Apotheke flr das LKH Innsbruck ergab sich Folgendes:

Tabelle 10:  Sonderanforderungen (ohne Zytostatika) der Landeskrankenhduser Salzburg und
Innsbruck 2017

Sonderanforderungen Arzneimittelver- | Anteil Sonderanforderungen an

brauch gesamt | Arzneimittelverbrauch gesamt

Anforderungen | Arzneimittel

Anzahl in Mio. EUR in%
LKH Salzburg 9.279 1.371 8,24 43,40 19
LKH Innsbruck® 17.076 1.439 12,75 52,53 24

LKH = Landeskrankenhaus
1 Nicht umfasst waren mittels Papierformulars erfolgte Sonderanforderungen (rd. 2 — 3 %).
Quellen: SALK; Tirol Kliniken GmbH; RH
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Der Anteil der Sonderanforderungen am gesamten Arzneimittelverbrauch betrug im
LKH Salzburg rd. 19 % und im LKH Innsbruck rd. 24 %. Die Kosten je angeforderter
Einheit lagen zwischen O EUR und rd. 13.400 EUR (LKH Salzburg) bzw. rd. 81.700 EUR
(LKH Innsbruck).

Der RH wies darauf hin, dass die Arzneimittelkosten der Sonderanforderungen
bedeutend waren; am LKH Salzburg machten sie bei rd. 9.280 Anforderungen
rd. 19 % und am LKH Innsbruck bei rd. 17.100 Anforderungen rd. 24 % des gesamten
Arzneimittelverbrauchs aus. Uber die Arzneimittelliste (rd. 2.600 (SALK) bzw. 2.200
(Tirol Kliniken GmbH) Arzneimittel) hinaus, forderten die LKH Salzburg und Innsbruck
rd. 1.400 weitere Arzneimittel an.

Der RH wies darauf hin, dass Sonderanforderungen gesondert und begriindet zu
erfolgen hatten, wodurch eine Steuerung moglich ware. Allerdings waren nach
Auffassung des RH regelméaRige Analysen auf Basis von validen, IT-unterstiitzten
Auswertungen erforderlich, um gegebenenfalls Malknahmen setzen zu kénnen. Er
wertete daher die —im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke — von der
Apotheke des LKH Innsbruck laufend durchgefiihrten Auswertungen von Sonderan-
forderungen positiv.

Der RH empfahl deshalb der SALK die Entwicklung von standardisierten Auswer-
tungsmoglichkeiten flr Sonderanforderungen und die Vorlage dieser Auswertungen
an die Arzneimittelkommission.

Laut Stellungnahme der SALK bereite die Landesapotheke eine standardisierte
,laufende Auswertung” vor und kénne diese zukilnftig der Arzneimittelkommission
zur Verflgung stellen.

Richtlinien Uber die Beschaffung von und den Umgang
mit Arzneimitteln

Das KAKuG, das SKAG und das Tir KAG normierten als eine Aufgabe der Arzneimittel-
kommission die Erarbeitung von Richtlinien Gber die Beschaffung von und den
Umgang mit Arzneimitteln und legten daflr bestimmte Grundsétze fest. So hatte die
Arzneimittelkommission u.a. darauf zu achten, dass von mehreren therapeutisch
gleichwertigen Arzneimitteln das 6konomisch glinstigste gewahlt wurde.

Die Arzneimittelkommission der SALK erlieR keine entsprechende Richtlinie, die
Geschéftsordnung sah dies nicht vor. Die Arzneimittelkommission der SALK fasste
allerdings einzelne allgemeine Beschllsse zur Vorgangsweise bei Sonderanforderungen
und bei Produktwechseln.
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Die zur Zeit der Gebarungsiberprifung geltende Geschéaftsordnung der Arzneimittel-
kommission am LKH Innsbruck sah unter dem Titel Richtlinien Gber die Beschaffung
von und den Umgang mit Arzneimitteln Grundsatze vor; diese gaben teilweise die
landesgesetzlichen Bestimmungen wieder. Der Entwurf der neuen Geschafts-
ordnung flihrte diesbezlglich noch weitere Grundsdtze an, wie etwa eine interne
Risikobewertung vor Aufnahme eines Arzneimittels in die Arzneimittelliste bzw. vor
seiner Verwendung, die Abstimmung der Arzneimittelliste mit wissenschaftlichen
Erkenntnissen und das Bestbieterprinzip. Auch verwies die Tirol Kliniken GmbH u.a.
auf die Umsetzung in den Arbeits— und Verfahrensanweisungen der Apotheke. Diese
legten u.a. fest, dass die Beschaffung von Arzneimitteln auf Basis der Geschafts-
ordnung und gemal den Beschllssen der Arzneimittelkommission erfolge und fihrten
die Grundsatze an.

Der RH wies kritisch darauf hin, dass die Arzneimittelkommission der SALK entgegen
den Bestimmungen des SKAG Uber keine Richtlinien lber die Beschaffung von und
den Umgang mit Arzneimitteln verfugte.

Der RH wies darauf hin, dass die Arzneimittelkommission am LKH Innsbruck in ihrer
Geschaftsordnung fir die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln
Grundsatze vorsah und eine Ausweitung dieser Grundsatze plante. Zum Verweis der
Tirol Kliniken GmbH auf die Umsetzung in den Arbeits— und Verfahrensanweisungen
der Apotheke hielt der RH fest, dass der Gesetzgeber die Erarbeitung der Richtlinien
der Arzneimittelkommission und nicht der Anstaltsapotheke tbertrug.

Der RH empfahl der SALK und der Tirol Kliniken GmbH darauf hinzuwirken, dass ihre
Arzneimittelkommissionen Richtlinien Gber die Beschaffung von und den Umgang
mit Arzneimitteln gemal den gesetzlichen Vorgaben erarbeiten.

(1) Laut Stellungnahme der SALK sei die Empfehlung in Umsetzung.

(2) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH gebe die Geschéaftsordnung fiir die
Arzneimittelkommission in der aktuellen Fassung die gebotenen Richtlinien Uber die
Beschaffung von Arzneimitteln in gesetzeskonformer Weise vor. In dieser Geschafts-
ordnung seien klare Vorgaben fir die Erarbeitung von Richtlinien festgeschrieben.
Von der Leitung der Geschéftsstelle der Arzneimittelkommission ausgearbeitete
Vorschlage fur Richtlinien konnten in Hinkunft jeweils auf die Tagesordnung zur
Beschlussfassung durch die Arzneimittelkommission aufgenommen werden. Dies
gelte auch bei einer Anderung von bereits bestehenden Richtlinien. Die Geschéfts-
ordnung der Arzneimittelkommission werde dahingehend angepasst.

www.parlament.gv.at

97 von 128



98 von 128

96

37.1

88

89

90

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Compliance/Korruptionspravention bei der
Arzneimittelbeschaffung

Grundlagen

(1) Die Salzburger Landesapotheke verfligte seit 2012 Uber einen eigenen Ver-
haltenskodex. Dieser regelte den Umgang mit Kunden (z.B. Daten, Fachauskinfte,
Produktriicknahmen) und das Verhalten im Betrieb (z.B. Arbeitszeiten, Fortbildungen,
Hygiene).

Weiters erklarte der Leiter der Salzburger Landesapotheke den im Intranet abrufbaren
,1.06 Verhaltenskodex — Antikorruptionsrichtlinie; Geschenkannahme” der SALK®®
flr die Bediensteten der Salzburger Landesapotheke flr verbindlich. Dieser regelte
z.B. das Verhalten bei der Einladung zu Kongressen und Fortbildungen sowie fir
Sponsoring bzw. Spenden (z.B. verpflichtender Vertragsabschluss durch die Rechts-
abteilung der SALK). Vorgesehen war auch, dass die Finanzierung von Firmen— und
Weihnachtsfeiern durch Dritte ausnahmsweise zuldssig war, wenn die Feier von
vorneherein von der SALK finanziert worden ware und die Zahlung von Dritten an
die SALK erfolgte .®®

Weder dem Verhaltenskodex der Salzburger Landesapotheke noch jenem der SALK
lag eine Korruptionsrisikoanalyse zugrunde.

Keiner der beiden Salzburger Verhaltenskodizes traf Regelungen betreffend bspw.
Beschaffung und Verschreibung von Arzneimitteln, klinische Studien oder Nebenbe-
schaftigungen und Beteiligungen.

(2) Fur die Apotheke des LKH Innsbruck galt neben dem Landesbedienstetengesetz®°
ab Mitte 2017 der Verhaltenskodex der Tirol Kliniken GmbH und der Medizinischen
Universitdt Innsbruck zur ,,Pravention und zum Schutz unserer Mitarbeiterinnen und
Mitarbeiter vor Korruption”. Dieser regelte u.a. sieben Grundprinzipien (z.B. Tren-
nungs—, Dokumentations—, Aquivalenz— und Transparenzprinzip) der Korruptions-
pravention und einzelne Fallgruppen (z.B. Verhalten gegeniber moglichen
Geschaftspartnern, Kongressteilnahmen). Fir die Apotheke des LKH Innsbruck
fUhrte die Tirol Kliniken GmbH davor eine Korruptionsrisikoanalyse durch. Nach
Angaben der Tirol Kliniken GmbH plane sie, Korruptionsrisikoanalysen fir alle

Fassung aus 2014

Nach Angaben des Landes Salzburg galt dessen Handbuch Antikorruption grundsatzlich auch fur das Personal
der Salzburger Landesapotheke. Die Ubernahme des Verhaltenskodex der SALK durch die Salzburger
Landesapotheke sei zweckmdRig und mit der zustandigen Abteilung des Landes Salzburg abgestimmt. Das
Land Salzburg entwickle derzeit ein umfassendes Compliance—-Management—System flr die gesamte Landes-
verwaltung im engeren Sinn und seine nachgeordneten Einrichtungen.

§ 12 Landesbedienstetengesetz, LGBI. 2/2001 (Verbot der Geschenkannahme)
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Organisationseinheiten® im Zeitraum 2019 bis 2021 durchzufiihren und die Ver-
besserungsvorschlage jeweils unverziglich umzusetzen.°?

(3) Im Unterschied zum Verhaltenskodex der SALK und der Salzburger Landes-
apotheke regelte jener der Tirol Kliniken GmbH auch die Verbote im Zusammenhang
mit der Verschreibung oder Abgabe von Arzneimitteln, das Verhalten bei klinischen
Prifungen sowie bei Nebenbeschaftigungen und Beteiligungen. Laut Angaben der
Tirol Kliniken GmbH wiirden Verbote auch im Zusammenhang mit der Beschaffung
von Arzneimitteln gelten®3, der Verhaltenskodex werde entsprechend adaptiert. Die
Ubernahme von Kosten fiir interne Veranstaltungen von Organisationseinheiten der
Tirol Kliniken GmbH (z.B. Weihnachtsfeiern, Jubildaen) durch Unternehmen war ver-
boten.

(4) Seit 2014 verpflichtete der Verhaltenskodex einer Interessenvertretung der
Osterreichischen pharmazeutischen Industrie®* ihre Mitglieder, samtliche geldwerte
Leistungen an Angehorige der Fachkreise und Institutionen zu dokumentieren und
offenzulegen; im Jahr 2017 waren dies in Osterreich insgesamt rd. 140 Mio. EUR.%
Die zur Erhdéhung der Transparenz angestrebte namentliche Nennung von Geldbe-
ziehern (z.B. Arztinnen und Arzte) war an eine persdnliche Zustimmung gebunden.
Osterreichweit stimmten rd. 20 % der betroffenen Personen einer Verdffentlichung
ihres Namens zu.

Aus Sicht des RH war der Gesundheitsbereich mit vielfaltigen Korruptionsrisiken
konfrontiert, u.a. im Zusammenhang mit der Beschaffung und Verschreibung von
Arzneimitteln. Nach Auffassung des RH war daher eine Korruptionsrisikoanalyse
gerade im Gesundheitsbereich jedenfalls unabdingbar, um fir Organisationen wie
jene der SALK oder der Tirol Kliniken GmbH zielgerichtete und wirkungsvolle Anti-
korruptionsmalinahmen treffen zu kdnnen sowie um Schéden fir die Patientinnen
und Patienten und das Unternehmen zu vermeiden.

Der RH kritisierte, dass weder die Salzburger Landesapotheke noch die SALK eine
Korruptionsrisikoanalyse durchfiihrten. Die beiden Verhaltenskodizes regelten nur
einzelne Aspekte der Korruptionspravention, wie etwa die Teilnahme an Fortbildungen.

Korruptionsrisikoanalysen seien auch schon in den Bereichen Bau & Technik sowie Rechtsabteilung/Klags-
referat erfolgt.
In seinem Bericht ,Arzteausbildung” (Reihe Bund 2015/9) empfahl der RH der Tirol Kliniken GmbH und dem

LKH Innsbruck u.a. die Durchfiihrung einer umfassenden Korruptionsrisikoanalyse und die Entwicklung von
KorruptionspraventionsmaRnahmen.

derzeit aufgrund eines Redaktionsversehens nicht enthalten

Die meisten ihrer rd. 120 Mitglieder hatten sich dem Verhaltenskodex unterworfen. Dieser enthielt neben
den allgemeinen Grundsatzen u.a. Regeln fir die Information Gber und Werbung fir Arzneimittel, Veranstal-
tungen fur Angehorige der Fachkreise, Zusammenarbeit mit Angehérigen der Fachkreise und Institutionen,
Transparenz, Vorteile, klinische Prifungen und VerstoRe gegen das Arzneimittelgesetz.

davon 64 % (rd. 89 Mio. EUR) fir Forschung und Entwicklung sowie 22 % (rd. 31 Mio. EUR) fur Veranstaltun-
gen
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Regelungen bspw. im Zusammenhang mit der Verschreibung und Abgabe von
Arzneimitteln oder betreffend klinische Prifungen waren — im Unterschied zum
Verhaltenskodex der Tirol Kliniken GmbH — nicht vorgesehen.

Der RH empfahl der SALK gemeinsam mit der Salzburger Landesapotheke, eine
umfassende Korruptionsrisikoanalyse durchzufihren und darauf aufbauend ein
gesamthaftes Korruptionspraventionssystem zu etablieren. Weiters empfahl er der
SALK, die Finanzierung von Feiern durch Dritte generell zu verbieten.®®

Der RH hielt fest, dass die Tirol Kliniken GmbH fiir die Apotheke des LKH Innsbruck
eine Korruptionsrisikoanalyse durchgefiihrt hatte und ein Verhaltenskodex vorlag, der
sich auch mit dem Arzneimittelbereich (z.B. Verschreibung, Beschaffung, klinische
Prifungen) befasste. Weiters hielt der RH fest, dass die Tirol Kliniken GmbH Korrup-
tionsrisikoanalysen fir alle Organisationseinheiten plante.

Der RH empfahl der Tirol Kliniken GmbH unter Hinweis auf seine Empfehlung im
Bericht ,Arzteausbildung” (Reihe Bund 2015/9), TZ 52, den begonnenen Korrup-
tionsrisikoanalyse—Prozess fortzusetzen und darauf aufbauend ein gesamthaftes
Korruptionspraventionssystem zu etablieren.

(1) Laut Stellungnahme der SALK bestehe ein generelles Verbot der Finanzierung
von Feiern durch Dritte auf Klinik—bzw. Institutsebene und folgenden Ebenen. Eine
Zuwendung an die SALK ohne Bezug zu Mitgliedern der Arzneimittelkommission
oder Primariae bzw. Primarii werde aktuell zur Refundierung einzelner Feiern ver-
wendet. Dies widerspreche weder der Krankenanstaltenordnung noch der Gesetz-
gebung. Die SALK verfiige Gber eine Interne Revision, die u.a. auch Korruptionspraven-
tionsthemen prife.

(2) Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke sei der Apothekenleiter im
Bereich der Krankenhausversorgung die einzige Person, die Einkaufsentscheidungen
treffen kann und als Mitglied der Arzneimittelkommission auch in Produktent-
scheidungen eingebunden ist. Der Apothekenleiter verfliige weder Gber Unter-
nehmensbeteiligungen noch Gber Konsulentenvertrdge. Seltene Vergltungen fir
die Teilnahme an Beratungsboards oder Kongressunterstiitzungen wirden stets
offengelegt und seien jederzeit einsehbar. Die einzige Firmenfeier im Jahr, die Dritte
mitfinanzieren wirden, sei die Betriebsweihnachtsfeier. Diese unterstiitze seit
Jahren jenes GrolRhandelsunternehmen, das der Hauptgeschaftspartner der 6ffent-
lichen Apotheke ist und keinen Bezug zur Geschaftsgebarung im Bereich der Belie-
ferung der Krankenanstalten hat.

siehe dazu den RH—Bericht , Arzteausbildung” (Reihe Bund 2015/9), TZ 52
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(3) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH werde sie eine entsprechende Klar-
stellung zu den Verboten im Zusammenhang mit Beschaffungen in den Verhaltens-
kodex aufnehmen. Sie werde die Korruptionsrisikoanalyse auch mit allen weiteren in
Betracht kommenden Organisationseinheiten im Bereich der Tirol Kliniken GmbH,
wie mit der Geschéftsfihrung abgestimmt, fortfihren.

Der RH wies gegeniiber der SALK und der Salzburger Landesapotheke darauf hin,
dass aus seiner Sicht grundsatzlich bereits der bloRe Anschein einer Befangenheit
bzw. eines Interessenkonflikts bedenklich und daher zu vermeiden war, insbesondere
in Bereichen mit erhéhten Korruptionsrisiken. Zusatzlich wies der RH darauf hin,
dass flr Amtstrager auch die Vorteilsannahme fir Dritte, wie bspw. fir das eigene
Unternehmen, mit strafrechtlichen Sanktionen bedroht sein konnte. Der RH verblieb
daher bei seiner Empfehlung, die Finanzierung von Feiern durch Dritte generell zu
verbieten, also auch nicht Gber eine Zuwendung durch Dritte an das Unternehmen
selbst zu ermoglichen. Weiters hielt der RH fest, dass die Prifung von Korruptions-
praventionsthemen durch die Interne Revision weder die Durchfiihrung einer
umfassenden Korruptionsrisikoanalyse noch die Etablierung eines gesamthaften
Korruptionspraventionssystems ersetzte, und wiederholte seine diesbezigliche
Empfehlung.

Gegenlber der Salzburger Landesapotheke wies der RH erganzend darauf hin, dass
diese — sowohl als Anstaltsapotheke als auch als offentliche Apotheke — eine Unter-
nehmung des Landes Salzburg war. Er verwies auf seine Ausfiihrungen zu TZ 39.

Nach Angaben der Salzburger Landesapotheke war der Apothekenleiter fir Compliance/
Korruptionspravention zustandig. Beauftragte fir Compliance/Korruptionspravention
gab es ebenso wenig wie einen Ansprechpartner fir den Apothekenleiter innerhalb
oder auRerhalb der Landesapotheke. In der SALK (rd. 5.300 VZA) seien nach deren
Angaben explizit benannte Beauftragte fir Compliance/Korruptionspravention derzeit
noch nicht etabliert. Im Rahmen ihres Verhaltenskodex werde diese Uberwachungs-
funktion durch die Geschaftsfihrung und die Kollegiale Fihrung wahrgenommen.

Nach Angaben der Tirol Kliniken GmbH (rd. 7.300 VZA) seien die Bediensteten selbst,
die Personalabteilung und die Direktion der jeweiligen Krankenanstalt sowie die
Rechtsabteilung fur Compliance/Korruptionspravention zustandig; die genannten
Organisationseinheiten wirden diese Tatigkeit im Zuge der sonstigen Routinearbeit
miterledigen. Eigene Beauftragte fir Compliance/Korruptionspravention gab es
nicht.

Der RH hielt kritisch fest, dass es weder in der SALK noch in der Tirol Kliniken GmbH

—trotz ihrer GroRRe — eigene Beauftragte fiir Compliance/Korruptionspravention und
eine eigens daflr eingerichtete Organisationsstruktur gab.
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Der RH empfahl der SALK und der Tirol Kliniken GmbH, eine addquate organisatori-
sche Compliance=Struktur vorzusehen und diese mit den flur die umfassende
Behandlung dieser Thematik notwendigen Kompetenzen und Ressourcen
auszustatten.?’

(1) Laut Stellungnahme der SALK Gbernehme diese Aufgabe aktuell die Interne Revi-
sion.

(2) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH nehme die Rechtsabteilung die
Compliance—Aufgaben Tirol Klinik—weit bzw. auf Ebene der Holding wahr. Zusatzlich
solle flr jeden Standort das jeweilige Mitglied der kaufmannischen Direktion vor Ort
dezentral die Verantwortung flr die Compliance Ubertragen erhalten. Die Einrichi
tung einer gesonderten Organisationsstruktur erscheine mit diesen MalRgaben nicht
geboten.

(1) Der RH wies gegentber der SALK — unter Hinweis auf das u.a. von der European
Confederation of Institutes of Internal Auditing (ECIIA) unterstitzte Modell der drei
Verteidigungslinien (Three—Lines—of—Defense—Modell)°® — darauf hin, dass die Auf-
gabe der Internen Revision u.a. darin bestand, die Wirksamkeit des Compliance—
Systems eines Unternehmens zu prifen; sie sollte daher nicht Teil des Compliance—
Systems sein. Der RH verblieb daher bei seiner Empfehlung.

(2) Der RH wies gegeniber der Tirol Kliniken GmbH darauf hin, dass er angesichts
ihrer UnternehmensgroéRe (rd. 7.300 VZA) ausreichende, eindeutig und transparent
definierte Ressourcen fiir das Compliance—Management fiir erforderlich erachtete.
Dabei war u.a. auch wesentlich, dass diese operativ tdtigen Personen Uber das not-
wendige Compliance—Wissen verfliigten, um die Mitarbeiterinnen und Mitarbeiter
der Tirol Kliniken GmbH u.a. kompetent und umfassend schulen und beraten sowie
erforderliche MaRRnahmen einleiten zu kénnen. Auch sollte sichergestellt sein, dass
das Compliance—Management so unabhangig wie moglich agieren konnte (etwa
durch unmittelbare Zusammenarbeit mit der Geschaftsfihrung). Der RH verblieb
daher bei seiner Empfehlung.

siehe dazu den RH-Bericht ,Organisation der Generaldirektion des Wiener Krankenanstaltenverbunds”
(Reihe 2017/5), TZ 45

siehe dazu z.B. Federation of European Risk Management Associations (FERMA) und ECIIA, Guidance on the
8th EU Company Law Directive article 41, Dezember 2011; Public Internal Control Systems in the European
Union, The three lines of defense in a Public Sector environment, Discussion Paper No. 9, Ref. 2017-2; RH,
Leitfaden zur Uberpriifung von Internen Kontrollsystemen (Reihe Positionen 2016/3), Punkt 2.7.1.2
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Sicherstellung der Unbefangenheit bei
Beschaffungsvorgangen

Der Leiter der Salzburger Landesapotheke fihrte die Beschaffungsverhandlungen
mit den Pharmaunternehmen allein durch; bei einem beabsichtigten Produktwechsel
befasste er die Arzneimittelkommission der SALK. Die gesetzlich geforderten, von
der Arzneimittelkommission zu erlassenden Richtlinien tUber die Beschaffung von
und den Umgang mit Arzneimitteln gab es nicht. Weiters fehlten schriftliche Defini-
tionen, bspw. der Durchfiihrung von Beschaffungen oder einer Dokumentation des
Beschaffungsprozesses und der Vertragsverhandlungen. Laut eigener Angaben
konne der Leiter der Salzburger Landesapotheke fiir sich Interessenkonflikte bzw.
Befangenheit vollkommen ausschlielSen.

Die Apotheke des LKH Innsbruck legte fur die Arzneimittelbeschaffung schriftliche
Verfahrensanweisungen mit einer Beschreibung der Ablaufe fest. Alle Bediensteten
der Apotheke, die im Einkauf tatig bzw. mit der Angebotseinholung betraut waren,
sowie deren Stellvertretungen mussten jahrlich potenzielle Interessenkonflikte
schriftlich offenlegen. Die Verhandlungen der Apothekenleitung mit den Pharma-
unternehmen erfolgten im Wesentlichen im Vier—Augen—Prinzip.

Der RH verkannte nicht, dass die Salzburger Landesapotheke und die Apotheke des
LKH Innsbruck unterschiedlich organisiert waren. Dennoch wies der RH kritisch
darauf hin, dass die Salzburger Landesapotheke —im Unterschied zur Apotheke des
LKH Innsbruck — keine (organisatorischen) Vorkehrungen traf, um die Unbefangen-
heit im Zusammenhang mit der Beschaffung von Arzneimitteln sicherzustellen und
Interessenkonflikte auszuschliefen.

Der RH empfahl der SALK gemeinsam mit der Salzburger Landesapotheke, organisa-
torische Maflinahmen zu treffen, um die Unbefangenheit im Zusammenhang mit der
Beschaffung von Arzneimitteln sicherzustellen und Interessenkonflikte
auszuschliel3en.

In diesem Zusammenhang verwies er auch auf seine Empfehlung an die SALK in
TZ 36, auf die Erarbeitung von Richtlinien Gber die Beschaffung von und den Umgang

mit Arzneimitteln gemaR den gesetzlichen Vorgaben hinzuwirken.

(1) Die SALK verwies auf ihre Stellungnahme zu TZ 32 und ergdnzte, dass in der

Arzneimittelkommissionssitzung vor Abstimmung eine Abfrage bei den Mitgliedern
hinsichtlich Interessenkonflikte bzw. Befangenheit stattfinde, was zum Ausschluss in
der Abstimmung zum jeweiligen Arzneimittel fihre.
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(2) Die Salzburger Landesapotheke verwies auf ihre Stellungnahme zu TZ 37 und

ergidnzte, dass sie — um jegliche Interessenkonflikte auch in der Beratung zum
Arzneimitteleinsatz auszuschliefen —ihren Verhaltenskodex erweitern werde. Dabei
werde sie die gelebte Praxis verschriftlichen, wonach samtliche Interessenkonflikte
bzw. Befangenheiten zu deklarieren und eventuelle vertragliche Bindungen an
Pharmaunternehmen (Beratungsvertrage) der Apothekenleitung zu melden seien.

Der RH nahm die (geplanten) MalRnahmen der SALK und der Salzburger Landesapotheke
zur Kenntnis. Er wies darauf hin, dass im Sinne eines wirksamen Internen Kontrollsys-
tems u.a. auch interne Regelungen erforderlich sind, die geeignet sind, zweckmaRige
Beschaffungsvorgange zu gewdhrleisten. Dabei ist es auch notwendig, fiir wesentliche
Beschaffungsschritte Kontrollprozesse vorzusehen (z.B. Vier—Augen—Prinzip).%°

Drittfinanzierte Teilnahme an Veranstaltungen

(1) Im Uberpriften Zeitraum nahmen der Leiter und Bedienstete der Salzburger
Landesapotheke sowie die Leiterin der Apotheke des LKH Innsbruck und deren
Bedienstete auch an von Pharmaunternehmen veranstalteten bzw. finanzierten
Kongressen, Fortbildungen etc. teil. Die Pharmaunternehmen Ubernahmen aus der
Teilnahme entstehende Kosten.

Gemal § 305 Abs. 4 Z 1 Strafgesetzbuch'® stellen Vorteile, die einem Amtstrager im
Rahmen von Veranstaltungen gewahrt werden, u.a. dann keine strafbare Vorteils-
annahme dar, wenn an der Teilnahme ein sachlich gerechtfertigtes Interesse besteht.
Gemal den Erlduterungen zu dieser Bestimmung'™' kdnnen von diesen Vorteilen
Eintritts— und Teilnahmegebihren sowie im Falle von mehrtagigen Veranstaltungen
auch die Kosten flr Nachtigungen und Verpflegungen umfasst sein. Hingegen seien
etwa Zusatzleistungen, wie z.B. ein Wochenendaufenthalt im Anschluss an die
Tagung oder Veranstaltung, als Annahme eines nicht geblhrenden Vorteils anzuse-
hen.

(2) GemaR dem fur die Salzburger Landesapotheke geltenden Verhaltenskodex der
SALK war die Ubernahme bestimmter, angemessener Kosten durch Dritte bei sachlich
gerechtfertigtem Interesse des Dienstgebers an der Teilnahme der Dienstnehmerin
bzw. des Dienstnehmers unter ndher geregelten Voraussetzungen zuldssig. Der Leiter
der Salzburger Landesapotheke genehmigte die Teilnahme durch Unterfertigung der
von den Unternehmen vorgelegten Formulare; diese Formulare enthielten zwar
meist die Art der ilbernommenen Kosten (Reisekosten, Ubernachtung etc.), deren
Hohe aber nur teilweise. Das Genehmigungsformular der SALK™?, das laut deren

siehe dazu z.B. RH, Leitfaden zur Uberpriifung von Internen Kontrollsystemen (Reihe Position 2016/3)

190 BGBI. 60/1974 i.d.F. BGBI. 1 61/2012

1011833 der Beilagen zu den Stenographischen Protokollen des Nationalrats, 24. Gesetzgebungsperiode

102 Erklarung zum Verhaltenskodex — Antikorruption — Geschenkannahme*
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Verhaltenskodex zu verwenden war und sich auf die aktive (z.B. Vortragstatigkeit)
und passive Teilnahme an Veranstaltungen bezog, benutzte die Salzburger
Landesapotheke nicht. Auch dieses Formular sah keine Angabe zur Hohe der extern
Ubernommenen Kosten vor.

(3) GemaR dem Verhaltenskodex der Tirol Kliniken GmbH und der Medizinischen
Universitat Innsbruck war eine passive drittfinanzierte Teilnahme an Veranstaltungen
nur zuldssig, wenn die Vermittlung von medizinischem Wissen und praktischen
Erfahrungen gegeniber privaten Interessen im Vordergrund stand. Einer Verfah-
rensanweisung der Apotheke des LKH Innsbruck zufolge war ein Formular der Tirol
Kliniken GmbH™2 auszufillen; dieses sah ebenfalls keine Angabe zur Hohe der von
Dritten Ubernommenen Kosten vor. Im Unterschied zum Verhaltenskodex der SALK
verpflichtete jener der Tirol Kliniken GmbH und der Medizinischen Universitat Inns-
bruck nicht ausdricklich dazu, das Formular anzuwenden.

Der RH wies darauf hin, dass die drittfinanzierte Teilnahme an Veranstaltungen nur
unter Einhaltung der strafrechtlichen und dienstlichen Vorgaben zuladssig war. Insbe-
sondere musste an der Teilnahme ein sachlich gerechtfertigtes Interesse bestehen.

Im Sinne der Transparenz und zur Uberpriifung der Angemessenheit hielt es der RH
far wesentlich, dass der SALK, der Salzburger Landesapotheke und der Tirol Kliniken
GmbH im Rahmen der Genehmigung der Teilnahme an Veranstaltungen nicht nur
die Art, sondern auch das Ausmal} der drittfinanzierten Kosten bekannt war.

Der RH empfahl der SALK, der Salzburger Landesapotheke und der Tirol
Kliniken GmbH, die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten jeweils Gbernommenen
Kosten fir die Teilnahme an Veranstaltungen vor ihrer Genehmigung
sicherzustellen.

Weiters empfahl er der SALK und der Tirol Kliniken GmbH, das Genehmigungsformu-
lar entsprechend anzupassen und der Tirol Kliniken GmbH, die Verwendung des
Genehmigungsformulars verbindlich vorzusehen.

(1) Laut Stellungnahme der SALK sei dies seit 2018 bereits umgesetzt; im Antrags-
formular seien entsprechende Kosten und deren Ubernahme anzugeben.

(2) Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke werde die Hohe der von
Dritten Gbernommenen Kosten fur die Teilnahme an Kongressen und Fortbildungs-
veranstaltungen derzeit nur teilweise bekanntgegeben. Sie werde dies ab sofort vor
allen Genehmigungen verlangen.

103 Erklarung zu den Tirol Kliniken—Antikorruptionsrichtlinien
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(3) Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH arbeite sie bereits eine ent-
sprechende Anpassung des Formulars aus und werde die verbindliche Verwendung
des jeweils geltenden Formulars explizit vorsehen.

Gute Herstellungs— und Vertriebspraxis,
Qualitats—, Prozess— und Risikomanagement

Arzneimittelrechtliche Vorgaben

Offentliche Apotheken und Anstaltsapotheken, die (ber den Ublichen Apotheken-
betrieb hinaus Arzneimittel herstellten, kontrollierten oder in Verkehr brachten,
hatten den VII. Abschnitt des Arzneimittelgesetzes und die Arzneimittelbetriebsord-
nung 2009 anzuwenden. Solche Apotheken bendtigten zusatzlich zur apotheken-
rechtlichen Bewilligung (Konzession) eine arzneimittelrechtliche Bewilligung des
BASG gemal § 63 Abs. 1 Arzneimittelgesetz. Dies galt gemal § 62 Abs. 2a Arzneimittel-
gesetz'* fir offentliche Apotheken insbesondere dann, wenn sie Arzneimittel Gber
den Ublichen Apothekenbetrieb hinaus an andere offentliche Apotheken, an
Anstaltsapotheken oder an Krankenanstalten abgaben. Fir Anstaltsapotheken galt
dies, sofern sie Arzneimittel an andere Anstaltsapotheken oder Krankenanstalten
abgaben, auller an diejenigen des Rechtstragers, der die jeweilige Anstaltsapotheke
betrieb.

Das BASG hatte bereits vor Erteilung der Bewilligung gemals § 63 Abs. 1 Arzneimittel-
gesetz eine BetriebsUberprifung durchzufihren; weitere Betriebsiberprifungen in
gesetzlich festgelegten Zeitabstdnden waren vorgeschrieben. Aufgrund der Betriebs-
Uberprufung hatte das BASG bei Erflllung der Voraussetzungen innerhalb von
90 Tagen ein Zertifikat auszustellen.’®

Die Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sah fiir das Herstellen, die Kontrolle und das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln eine Reihe von Anforderungen vor, wie etwa ein
wirksames und funktionstiichtiges System der pharmazeutischen Qualitatssicherung
entsprechend Art und Umfang der durchgeflihrten Tatigkeit, ein Qualitatsrisiko-
management, personelle und rdumliche Vorkehrungen, Schulungsmalnahmen,
Vorschriften flr den Transport und die Lagerung von Arzneimitteln sowie eine
umfassende Dokumentation.’°®

eingefiigt mit der Anderung des Arzneimittelgesetzes, BGBI. | 48/2013, in Umsetzung der sogenannten

Falschungsrichtlinie (Richtlinie 2011/62/EU), die das Eindringen von gefélschten Arzneimitteln in die legale
Lieferkette verhindern soll

§§ 67, 68 Arzneimittelgesetz

Die Bestimmungen der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 dienten u.a. der Umsetzung der Falschungsricht-
linie.
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Gemal § 3 Abs. 1 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 hatte der Hersteller sicherzu-
stellen, dass alle Herstellungsvorgdnge im Rahmen der Herstellungsbewilligung in
Ubereinstimmung mit der Guten Herstellungspraxis'®” durchgefiihrt werden.

Gemadl § 3 Abs. 7 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 hatten Betriebe, die Arznei-
mittel oder Wirkstoffe in Verkehr bringen, ein— oder ausfiihren, die Grundsétze und
Leitlinien der Guten Vertriebspraxis einzuhalten. Die Gute Vertriebspraxis war
gemal Arzneimittelbetriebsordnung 2009 jener Teil der pharmazeutischen Quali-
tatssicherung, der gewahrleistete, dass die Qualitdt von Arzneimitteln wahrend
samtlicher Etappen der Lieferkette erhalten bleibt. Zur Auslegung der Grundsatze
der Guten Vertriebspraxis waren die allgemein anerkannten wissenschaftlichen
Grundsatze und Anforderungen der Leitlinien fir die Gute Vertriebspraxis von
Humanarzneimitteln heranzuziehen.'®® Die Leitlinien fir die Gute Vertriebspraxis
enthielten ahnliche Kriterien wie jene flr die Gute Herstellungspraxis, deckten
jedoch zusatzliche Malknahmen ab, um zu verhindern, dass Arzneimittel, bei denen
der Verdacht einer Falschung bestand, in die EU—Lieferkette gelangen.

Erfullung arzneimittelrechtlicher Vorgaben durch die
Salzburger Landesapotheke

(1) Die Salzburger Landesapotheke stellte in einer Produktionsabteilung insbeson-
dere solche Arzneimittel selbst her, die die Pharmaunternehmen aufgrund ihrer
Rezeptur oder des geringen Mengenbedarfs nicht oder nur zu hohen Preisen produ-
zierten, und belieferte damit Krankenanstalten in ganz Osterreich. Dadurch stellte
die Landesapotheke Arzneimittel in einem Ausmal her, das Uber einen Ublichen
Apothekenbetrieb hinausging, und brachte diese in Verkehr. Weiters gab die Salz-
burger Landesapotheke Uber den Ublichen Betrieb einer 6ffentlichen Apotheke
hinaus Arzneimittel an Krankenanstalten ab, indem sie die Krankenanstalten der
SALK und zusatzlich mehrere Krankenanstalten anderer Trager mit Arzneimitteln
versorgte.

Aufgrund dieser Tatigkeiten hatte die Landesapotheke den VII. Abschnitt des Arznei-
mittelgesetzes und die Arzneimittelbetriebsordnung 2009 einzuhalten.

(2) Die Salzburger Landesapotheke verfligte seit 2008 Uber die erforderliche
Bewilligung gemaR § 63 Arzneimittelgesetz; diese umfasste generell das Herstellen,
die Kontrolle und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln an der Betriebsstatte der
Salzburger Landesapotheke. Im Jahr 2017 fand zuletzt eine Betriebsprifung durch
das BASG statt. Diese umfasste insbesondere die Herstellung, nicht jedoch das

Die Gute Herstellungspraxis war in der Richtlinie 2001/83/EG festgelegt.

Leitlinien vom 5. November 2013 fur die Gute Vertriebspraxis von Humanarzneimitteln (Amtsblatt der
EU 2013/C 343/01)

www.parlament.gv.at

107 von 128



108 von 128

106

109

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Inverkehrbringen (GrofRhandel und Versand) von Arzneimitteln. Das BASG erteilte
der Salzburger Landesapotheke im April 2017 ein Zertifikat Uber die Gute Her-
stellungspraxis; fur die Gute Vertriebspraxis lag zur Zeit der Gebarungslberprifung
kein Zertifikat vor.

Die Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sah fir das Herstellen, die Kontrolle und das
Inverkehrbringen von Arzneimitteln eine Reihe von Anforderungen vor. Zur Zeit der
Gebarungslberprifung verflgte die Salzburger Landesapotheke Uber kein gesamt-
haftes Qualitats—, Prozess— und Risikomanagement und keine umfassende Prozess-
landkarte; auch etwa ein Qualitdatshandbuch, eine Betriebsbeschreibung bzw. ein
Management Review oder ein Schulungsprogramm fir die gesamte Landesapotheke
lagen nicht vor. Die bestehenden (strategischen) Grundsatzdokumente betrafen vor
allem die Arzneimittelproduktion. Nur flr diesen Bereich gab es auch definierte
Qualitdts— und Risikomanager (Leiter der Arzneimittelproduktion als ,Qualified
Person” und ein Mitarbeiter als Qualitats— und Risikomanager). Prozessanweisungen
und Standard Operating Procedures gab es insbesondere fiir die Produktion sowie
far Bestellung und Logistik; diese waren zum Teil nicht aktuell oder unvollstandig.
Nachvollziehbare Risikoanalysen lagen nur teilweise vor, nicht etwa fir den Bereich
Zytostatika.

§ 30 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 enthielt detaillierte Bestimmungen Uber
den Transport von Arzneimitteln. Demnach war Vorsorge zu treffen, dass die Kenn-
zeichnung nicht verloren ging, keine Kontamination erfolgte, ausreichende Vor-
kehrungen gegen Auslaufen, Beschadigung und Diebstahl bestanden sowie schéad-
licher Einfluss und der Zugriff durch Unbefugte ausgeschlossen waren. Auf Grundlage
des Qualitatsrisikomanagements waren Arzneimittel so zu transportieren und zu
lagern, dass das Risiko von Transport—und Lagerschdaden vermieden wurde. Die Salz-
burger Landesapotheke hatte mit den belieferten Krankenanstalten und sonstigen
Einrichtungen vereinbart, dass diese den Transport der Apothekenglter selbst
besorgen. In diesen Vertragen fehlten Bestimmungen, die sicherstellten, dass die
Krankenanstalten und sonstigen Einrichtungen bei der Abholung der Arzneimittel
die Vorgaben fir den Transport gemal § 30 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 ein-
hielten.'®

(3) Die Salzburger Landesapotheke arbeitete — etwa im Bereich Zytostatika — auch
an klinischen Studien mit. Der Finalbericht 2017 des BASG Uber die Betriebsprifung
der Salzburger Landesapotheke stellte fest, dass die Zytostatikazubereitung nicht
mehr unter Bedingungen der Guten Herstellungspraxis stattfinde und im aktuellen
Zertifikat Uber die Gute Herstellungspraxis nicht abgebildet sei. Daraus konnte sich
fir die Salzburger Landesapotheke eine Beschrankung bei der Mitarbeit an klini-

Fur die Abgabe innerhalb der von der Anstaltsapotheke versorgten Krankenanstalt bestanden hingegen
gemaR § 48 Abs. 5 Apothekenbetriebsordnung, BGBI. Il 65/2005 i.d.g.F., geringere Anforderungen. Nach
dieser Bestimmung sind beim Transport von Arzneimitteln zu den Abteilungen oder anderen Organisations-
einheiten der Krankenanstalt die Arzneimittel vor dem Zugriff Unbefugter zu schitzen.
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schen Studien im Bereich der Zytostatika ergeben. Die Arzneimittelbetriebsord-
nung 2009 sah flir Anstaltsapotheken ohne arzneimittelrechtliche Bewilligung
gemaRl § 63 Arzneimittelgesetz u.a. Einschrankungen fir die Herstellung von Prif-
praparaten im Rahmen klinischer Studien vor. Gemals § 1 Abs. 3 Z 3 Arzneimittel-
betriebsordnung 2009 durften diese nur zur Anwendung in einer Krankenanstalt
bestimmte Prifpraparate um— und abfillen, abpacken und kennzeichnen.

Der RH wies gegenlber der Salzburger Landesapotheke darauf hin, dass die Betriebs-
Uberprifung im Jahr 2017 nicht das Inverkehrbringen von Arzneimitteln umfasste
und ein Zertifikat Uber die Gute Herstellungspraxis, nicht jedoch Uber die Gute
Vertriebspraxis vorlag.

Weiters hielt der RH kritisch fest, dass die Salzburger Landesapotheke Uber kein
gesamthaftes Qualitdts—, Prozess—und Risikomanagement fir die gesamte Apotheke
verfligte und auch keine diesbezlglichen personellen bzw. organisatorischen Vor-
kehrungen fir alle Bereiche bestanden. Die vorhandenen strategischen Dokumente
bezogen sich im Wesentlichen nur auf die Produktion; nur flr diese Bereiche gab es
auch definierte Qualitdts— und Risikomanager.

Der RH kritisierte, dass die Salzburger Landesapotheke in ihre Vertrage mit den
belieferten Krankenanstalten keine Bestimmungen aufnahm, die sicherstellten, dass
diese bei der Abholung der Arzneimittel die Vorgaben fir den Transport gemal
§ 30 Arzneimittelbetriebsordnung 2009 einhielten.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke, die Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Bestimmungen, insbesondere des VII. Abschnitts des Arzneimittelgesetzes
und der Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sicherzustellen.

Vor diesem Hintergrund waren

e ein umfassendes Qualitats—, Prozess— und Risikomanagement flir die gesamte
Landesapotheke zu entwickeln und die erforderlichen organisatorischen und
personellen Vorkehrungen zu treffen sowie

e die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Vorgaben fir den Transport an die
belieferten Krankenanstalten und sonstigen Einrichtungen sicherzustellen.

Nach Ansicht des RH war die Salzburger Landesapotheke bei der Mitwirkung an
klinischen Studien im Bereich Zytostatika beschrdnkt, weil dieser Bereich vom Zerti-

fikat Gber die Gute Herstellungspraxis nicht mehr umfasst war.

Der RH empfahl der Salzburger Landesapotheke, im Falle ihrer weiteren Mitarbeit an
klinischen Studien die rechtlichen Bestimmungen dafir einzuhalten.
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Der RH beurteilte weiters kritisch, dass in der Salzburger Landesapotheke keine
nachvollziehbaren Risikoanalysen flir den Bereich Zytostatika vorlagen.

Er empfahl der Salzburger Landesapotheke, flir den Bereich Zytostatika regelmaRig
Risikoanalysen zu erstellen und fir deren Durchfiihrung entsprechende Prozessan-
weisungen bzw. Standard Operating Procederes zu entwickeln.

Laut Stellungnahme der Salzburger Landesapotheke gebe es ein umfassendes
Quialitdts—, Prozess— und Risikomanagement in der Landesapotheke derzeit nur fur
den Bereich der Arzneimittelproduktion. Fir den Bereich der Lagerung und Dispen-
sation von Arzneimitteln seien diese Dokumente noch llickenhaft. Ein umfassendes
Qualitdts—, Prozess— und Risikomanagement sei hier im Aufbau und solle im
Jahr 2020 abgeschlossen sein. Die knappen Personalressourcen der Salzburger
Landesapotheke wirden hier keine raschere Implementierung erlauben.

Fir den Bereich der Arzneimittelproduktion habe die Salzburger Landesapotheke
eine gliltige Betriebsbewilligung nach § 63 Arzneimittelgesetz und ein glltiges Zerti-
fikat Uber die Gute Herstellungspraxis. Beides umfasse auch die Herstellung von
Prufpraparaten zur klinischen Prifung der Phasen Il und Ill. Es seien daher fir die
Herstellung von Prifpraparaten alle rechtlichen Bedingungen erfullt.

Im Bereich Zytostatika stelle die Salzburger Landesapotheke keine Prifpraparate her.
Die Mitarbeit an klinischen Studien beschrdnke sich in diesem Bereich auf die nach
§ 62 Abs. 2 Z 4 Arzneimittelgesetz erlaubten Tatigkeiten. Somit seien nach Ansicht
der Salzburger Landesapotheke auch im Bereich Zytostatika alle rechtlichen Bestim-
mungen erfillt.

Im Bereich Zytostatika werde derzeit sowohl auf der Universitatsklinik fir Innere
Medizin lll (fir die Verordnung) als auch in der Apotheke (fur das Gebrauchsfertig-
machen der Medikation) auf eine neue Software umgestellt. Nach abgeschlossener
Umstellung fihre die Salzburger Landesapotheke auch in diesem Bereich entspre-
chende Risikoanalysen durch und adaptiere die Prozessanweisungen und Standard
Operating Procedures entsprechend.

Der RH verwies gegenlber der Salzburger Landesapotheke darauf, dass diese — laut
eigenen Angaben —erst im Jahr 2020 tber ein umfassendes Qualitdts—, Prozess— und
Risikomanagement verfiigen wiirde. Uberdies war die Einhaltung der detaillierten
Vorgaben fur den Transport von Arzneimitteln (§ 30 Arzneimittelbetriebsord-
nung 2009) in den Vertrdagen mit den belieferten Krankenanstalten nicht sicherge-
stellt. Um die Einhaltung dieser arzneimittelrechtlichen Vorgaben sicherzustellen,
waren daher unverziglich die erforderlichen MalBnahmen zu setzen.
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Erfillung arzneimittelrechtlicher Vorgaben durch die
Apotheke des LKH Innsbruck

(1) Da die Apotheke des LKH Innsbruck Arzneimittel an Krankenanstalten anderer
Trager als die Tirol Kliniken GmbH abgab, unterlag sie aufgrund des Inverkehrbrin-
gens von Arzneimitteln gemall § 62 Abs. 2a zweiter Satz Arzneimittelgesetz dem
VII. Abschnitt des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelbetriebsordnung 2009.

Die Apotheke des LKH Innsbruck hatte seit 1999 eine Bewilligung gemall § 63
Arzneimittelgesetz; diese umfasste generell das Herstellen, das Inverkehrbringen
und die Kontrolle von Arzneimitteln in den Raumen der Apotheke. Zur Zeit der Geba-
rungsiberprifung erfiillte die Apotheke des LKH Innsbruck nach eigenen Angaben
aufgrund der baulichen Situation nicht mehr die Anforderungen fiir eine umfassende
Herstellungsberechtigung. Daher beschrankte sie von sich aus die Herstellung von
Arzneimitteln auf die fir Apotheken ohne arzneimittelrechtliche Bewilligung zuldssigen
Herstellungsvorgdnge. Eine Betriebslberprifung und Zertifizierung durch das BASG
hatten bis November 2018 nicht stattgefunden.

Die Apotheke des LKH Innsbruck beantragte im Jahr 2018 die Abanderung der
Bewilligung; diese sollte sich nunmehr u.a. auf Teilbereiche der Produktion (Zytostatika-
zubereitung) und das Inverkehrbringen von Arzneimitteln beziehen. Sie strebte eine
Zertifizierung nach der Guten Herstellungspraxis fir den Bereich Zytostatika auch
deshalb an, um samtliche klinischen Studien betreuen zu kbnnen. Zur Zeit der
GebarungslUberprifung war das Verfahren zur Abanderung der Bewilligung und zur
Erlangung der Zertifizierungen fir die Gute Herstellungspraxis und die Gute
Vertriebspraxis noch nicht abgeschlossen.

(2) Im Unterschied zur Salzburger Landesapotheke verflgte die seit 1999 ISO—zerti-
fizierte Apotheke des LKH Innsbruck etwa Uber ein gesamthaftes Qualitats—,
Prozess— und Risikomanagement, eine Prozesslandkarte sowie eine Reihe weiterer
(strategischer) Dokumente flr den gesamten Apothekenbereich. Die strategischen
Dokumente stellten u.a. Ziele, angewandte Methoden, Dokumentation, Verantwort-
lichkeiten dar. Das Qualitdats— und Risikomanagement war auch organisatorisch
implementiert. Vier Bedienstete mit einer entsprechenden Ausbildung waren im
Bereich Qualitats— und Risikomanagement der Apotheke (teilweise) tatig.

Im Hinblick auf das wahrend der Gebarungslberprifung laufende arzneimittelrecht-
liche Bewilligungs— bzw. Zertifizierungsverfahren durch das BASG befand sich das
Qualitats—, Prozess— und Risikomanagement der Apotheke des LKH Innsbruck in
Uberarbeitung.

www.parlament.gv.at

111 von 128



112 von 128

110

43.2

43.3

44

110

111

112

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Der RH beurteilte kritisch, dass die Apotheke des LKH Innsbruck im Gberpriften Zeit-
raum zwar Uber eine Bewilligung gemal § 63 Arzneimittelgesetz verfligte, die Anfor-
derungen fir die umfassende Herstellungsberechtigung von Arzneimitteln jedoch
nicht mehr erfilllt waren und die gesetzlich vorgesehene Zertifizierung nicht vorlag.
Der RH anerkannte jedoch, dass die Apotheke des LKH Innsbruck im Jahr 2018 Mal3-
nahmen zur Abanderung der arzneimittelrechtlichen Bewilligung und zur Erlangung
der Zertifizierungen setzte, und bewertete das gesamthafte Qualitdts—, Prozess—
und Risikomanagement positiv.

Der RH empfahl der Tirol Kliniken GmbH, die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen
Bestimmungen, insbesondere des VII. Abschnitts des Arzneimittelgesetzes und der
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sicherzustellen.

Laut Stellungnahme der Tirol Kliniken GmbH seien nach dem Ergebnis einer aktuel-
len behordlichen Inspektion die Anforderungen fir die umfassende Herstellungsbe-
rechtigung von Arzneimitteln nunmehr erfiillt. Die gesetzlich vorgesehene Zertifizierung
liege vor. Die Tirol Kliniken GmbH legte mit ihrer Stellungnahme erganzend arzneimit-
telrechtliche Betriebsbewilligungen und Zertifikate des BASG, jeweils vom 26. April
2019, vor.

Arzneimittel im Rahmen der
Zielsteuerung—Gesundheit

Zielsteuerung—Gesundheit 2013 bis 2016

(1) Auf Grundlage der Vereinbarung gemal Art. 15a B-VG Zielsteuerung—Gesund-
heit™ sah der Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2013 bis 2016 eine Reihe von Mal-
nahmen zur Senkung der Medikamentenkosten vor. Dazu gehérten neben anderen
die Tatigkeit einer gemeinsamen Medikamentenkommission fur den intra— und
extramuralen Bereich, insbesondere flr hochpreisige und spezialisierte Medika-
mente™ und die Konzepterstellung flir den sektorentbergreifend abgestimmten
effektiven und effizienten Einsatz sowie die Verschreibung und Empfehlung von
Medikamenten.

(2) Das Ministerium richtete 2013 auf Basis des Gesundheitsreformgesetzes 2013"?
eine Medikamentenkommission bestehend aus Vertreterinnen und Vertretern des

BGBI. 1200/2013

MaRnahme 1 zum Operativen Ziel 7.1.3.: Ausgewahlte sektoreniibergreifende Probleme im Zusammenhang
mit der Medikamentenversorgung mit Blick auf den Best Point of Service sowie Effektivitdt und Effizienz 16sen

BGBI. 1 81/2013, § 13 Abs. 2

www.parlament.gv.at



111

451

111-60 der Beilagen XXVII. GP - Bericht - Hauptdokument

Bundes, der Lander und des Hauptverbands ein. Zu ihren Aufgaben gehorte es u.a.,
der Bundes—Zielsteuerungskommission zu empfehlen, welcher Versorgungssektor
welche hochpreisigen und spezialisierten Medikamente einsetzen und welches
Kostenerstattungssystem bzw. welcher Versorgungssektor die dabei anfallenden
Kosten Gbernehmen sollte.

Nach neun Sitzungen in den Jahren 2014 und 2015 stellte die Medikamenten-
kommission ihre Tatigkeit ein, ohne dass eine Empfehlung an die Bundes—Ziel-
steuerungskommission erging. Auch ein Konzept flr einen sektorentbergreifenden
Medikamenteneinsatz lag nicht vor. Das Ministerium begriindete das Scheitern der
Medikamentenkommission u.a. mit der ungeeigneten Zusammensetzung, der
Heterogenitat der Expertenmeinungen und der fehlenden finanziellen Klarungen.
Wahrend der Geltungsdauer des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2013 bis 2016
konnten demnach keine —wie im Bundes—Zielsteuerungsvertrag vorgesehen —
bundesweiten Festlegungen und Konzepte zum sektorenibergreifenden Medika-
menteneinsatz und seiner gemeinsamen Finanzierung erreicht werden.

(3) Die Landes—Zielsteuerungsvertrage 2013 bis 2016 fir Salzburg und Tirol sahen
korrespondierend zu den im Bundes—Zielsteuerungsvertrag vorgesehenen Mal3-
nahmen betreffend Arzneimittel bzw. zu deren Umsetzung eigene MaRnahmen vor.
Dies betraf u.a. die landesspezifische Umsetzung der gemeinsam entwickelten Ver-
sorgungs— und Finanzierungsmodelle fir die auf Bundesebene definierten Medika-
mente (Bundes—Malnahme 2 zum Operativen Ziel 7.1.4.). Nach Angaben der beiden
Lander sei die Nicht—-Umsetzung dieser MaRRnahmen vor allem auf fehlende Bundes-
vorgaben zurtckzufahren.

Zielsteuerung—Gesundheit 2017 bis 2021

(1) Die neue Vereinbarung gemal Art. 15a B-VG Zielsteuerung—Gesundheit™ (Ziel-
steuerungs—Vereinbarung) sah vor, dass im Rahmen der Zielsteuerung—Gesundheit
zur Sicherstellung einer sektoren— und bundeslanderibergreifend abgestimmten,
effektiven und effizienten Versorgung mit Medikamenten jedenfalls folgende
Themen zu bearbeiten waren:

Entwicklung und Umsetzung eines gemeinsamen sektoren— und bundeslander—
sowie EU—mitgliedstaatenlbergreifenden Einkaufs und einer Bewirtschaftung von
Medikamenten einschlieflich von Finanzierungslosungen. Dazu waren die not-
wendigen bundes— und landesgesetzlichen Bestimmungen —insbesondere das
Vergabewesen und das Sozialversicherungsrecht betreffend — zu schaffen.

113 BGBI.197/2017, Art. 14 Abs. 3
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Fir definierte hochpreisige und spezialisierte Medikamente wéaren auf Bundes—
und/oder Landesebene gemeinsame Versorgungsmodelle sowie sektoreniber-
greifende Finanzierungskonzepte mit gemeinsamer Finanzverantwortung zu
entwickeln und in der Folge umzusetzen.

Dazu wdre ein wechselseitiger Datenaustausch Uber Mengen und Kosten der im
intra— und extramuralen Bereich verordneten bzw. abgegebenen Medikamente in
einer einheitlich zu vereinbarenden, standardisierten Form sicherzustellen.

(2) Eine Medikamentenkommission war in der Zielsteuerungsperiode 2017 bis 2021
nicht mehr vorgesehen. Der Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 legte zum
,Operativen Ziel 7 Medikamentenversorgung sektorenibergreifend gemeinsam
optimieren” neue MaRnahmen auf Bundes— und auf Landesebene fest. Jene auf
Bundesebene und die bisher diesbeziglich durchgeflihrten Schritte stellten sich wie
folgt dar:
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Tabelle 11:

MaRnahmen' - Bundesebene

115von 128

Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021, Operatives Ziel 7, bisherige
Umsetzungsschritte

Zeitplan

Meilensteine 2018

(laut Bundes—
Jahresarbeitspro-

Umsetzungsschritte bis Oktober 2018

1: Analyse und Schaffen der
erforderlichen organisatorischen
und rechtlichen Grundlagen mit
dem Ziel einer gemeinsamen sek-
toren—, bundeslander— und EU-
mitgliedstaatenlbergreifenden
Beschaffung und Bewirtschaftung
von Medikamenten und Umset-
zung

3: fur definierte hochpreisige und
spezialisierte Medikamente
gemeinsam Indikationsstellungen,
Behandlungspfade und gemein-
same Finanzierungsmodelle ent-
wickeln und im Rahmen von Pilot-
projekten umsetzen

4: Einrichtung einer Clearing—
Stelle fur ausgewdhlte Arzneimittel
zur anonymisierten Auskunft Gber
Echtpreise [...] und Mengen der
von Krankenanstalten eingekauf-
ten bzw. von Sozialversicherungs-
tragern erstatteten Medikamente

(-]

5: Prifung und Schaffung der
Rahmenbedingungen fur die
Ermoglichung der Wirkstoff-

verschreibung

6: systematische Bewertung von
medizinischem (Zusatz—)Nutzen
von neuen Medikamenten bzw.
bei Indikationsausweitung durch
Health Technology Assessment [...]

Dezember 2019
(Grundlagen)

Dezember 2021

Dezember 2019

Dezember 2018

Dezember 2020

gramm 2017/2018)

Analyse:
Mitte 2018

Erarbeitung von
Versorgungs-
konzepten inklusive
Finanzierungs-
modellen:

Ende 2018

Festlegung und
Einleitung der not-
wendigen Schritte
zur Einrichtung
einer Clearing—
Stelle: Mitte 2018

Ende 2018

laufend

¢ Projektauftrag an Projektgruppe
Medikamente

e Durchflihrung einer sektorenibergreifenden
Einkauferkonferenz im Juni 2018

bislang kein Arbeitsauftrag an eine Projekt-
gruppe

Arbeiten in der Projektgruppe Medikamente
mangels Durchfihrbarkeit eingestellt

¢ Projektauftrag an Projektgruppe
Medikamente

e Gesundheit Osterreich GmbH — beauftragtes
Dokument ,,Ermdglichung der Wirkstoff-
verordnung von Medikamenten; Analyse der
Rahmenbedingungen und Erarbeitung von
Losungsansatzen” vorgelegt

e Bund: bisher keine konkreten Schritte

e Linder: Implementierung eines Bewertungs-
boards als Pilotprojekt

1 Die MaRnahme 2 betrifft nicht Krankenanstalten, sondern Wohn—und Pflegeheime und wurde daher hier nicht ausgefiihrt; ein Projektauftrag

wurde diesbeziglich definiert.

Quellen: Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021;

BMASGK; Lander Salzburg und Tirol; RH

Fir das gesamte Operative Ziel 7 war nur eine MessgrolRe (Anzahl der gemeinsamen

Medikamentenbeschaffungen) definiert, jedoch ohne Zielwert.

Zur Bearbeitung der MaRnahmen im Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021

richtete das Ministerium Fachgruppen ein. Die Bearbeitung des Operativen Ziels 7

war der Fachgruppe Versorgungsprozesse zugeordnet, die daflr die Projektgruppe

113
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Medikamente — bestehend aus je vier Vertreterinnen und Vertretern von Bund,
Landern und Sozialversicherung — etablierte.

Bislang erhielt die Projektgruppe Projektauftrage zu den Maflinahmen 1, 4 und 5. Zur
Umsetzung der MaRRnahme 1 fihrte das Ministerium im Juni 2018 eine sektoren-
Ubergreifende Einkauferkonferenz" durch."™ Zur Wirkstoffverschreibung
(MaRnahme 5) lag ein von der GOG erstelltes Dokument u.a. betreffend Rahmen-
bedingungen und Losungsansatze vor (TZ 28); die Projektgruppe verschob den
Projektabschluss von Dezember 2018 auf 2019. Die Arbeiten zur Clearing—Stelle

(MaRnahme 4), die mehr Transparenz im Bereich Preise flr Arzneimittel schaffen
sollte, stellte die Projektgruppe im Jahr 2018 ein; eine Fortfihrung erschien nicht
erfolgversprechend, weil sich die Krankenanstaltentrdger vielfach auf die Vertrau-
lichkeit ihrer Einkaufskonditionen beriefen.

Zu den Malnahmen 3 und 6 erhielt die Projektgruppe bis Oktober 2018 keine
Auftrage. Dies, obwohl das Bundes—Jahresarbeitsprogramm die Erarbeitung von
Versorgungskonzepten inklusive Finanzierungsmodellen bis Ende 2018 (MaRk-
nahme 3) vorsah. Hinsichtlich MaRnahme 6 verwies das Ministerium darauf, dass
Gesundheitsfonds und der Hauptverband im Jahr 2018 ein zeitlich befristetes und
inhaltlich begrenztes Pilotprojekt eines dsterreichweiten Bewertungsboards vereint
bart hatten (TZ 22).

(3) Das Landes—Zielsteuerungslbereinkommen Salzburg 2017 bis 2021 sah lber die
schon im Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 auf Landesebene vorgesehe-
nen MaBnahmen (u.a. Priifung und Schaffung der Voraussetzungen fir die Meldung
an die Clearing—Stelle) fir das Operative Ziel 7" bis Dezember 2021 noch weitere
MaRnahmen im Zusammenhang mit Arzneimitteln vor, bspw.:

gemeinsamer Medikamenteneinkauf im stationdren Bereich

gemeinsame Medikamentenvereinbarung Land/Sozialversicherung, Best Point of

Service:

- Vereinbarung Uber Finanzierung (Land/Sozialversicherung) von ausgewahlten
hochpreisigen Medikamenten

mit Vertreterinnen und Vertretern u.a. des Ministeriums, der Landesgesundheitsfonds, von Krankenanstal-
tentragern und des Hauptverbands

Dabei erfolgten Prasentationen und Diskussionen zu unterschiedlichen Themen, wie etwa gemeinsame Arz-
neimittelbewirtschaftung in Krankenanstalten, bundesweit einheitliche Nutzenbewertung, internationale
Zusammenarbeit.

In seiner Stellungnahme zum RH—Bericht ,Ausgewahlte Steuerungsbereiche in der Krankenversicherung;
Follow—up—Uberpriifung” (Reihe Bund 2018/64), TZ 7, fiihrte das Ministerium u.a. aus, dass die Gremien der
Zielsteuerung—Gesundheit die Thematik ,Gemeinsamer Medikamenteneinkauf” derzeit intensiv diskutierten
und mogliche Vorgehensweisen beraten wirden. Nach Vorliegen von Ergebnissen und bei entsprechendem
Einvernehmen mit den zustandigen Gremien sowohl auf Bundes— als auch auf Landerebene wirden — falls
erforderlich — die dafiir notwendigen gesetzlichen Voraussetzungen so rasch wie moglich geschaffen werden.

Medikamentenversorgung sektoreniibergreifend gemeinsam optimieren
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- Analyse/Recherche lber zukinftige Herausforderungen in diesem Bereich (z.B.
orale Onkologika)

Laut Salzburger Gesundheitsfonds seien die durch ihn finanzierten Krankenanstalten
entweder (berwiegend Uber die Salzburger Landesapotheke oder durch Einkaufs-
verblnde von Ordensspitdlern an gemeinsamen Medikamentenbeschaffungen
beteiligt. Weiters werde derzeit an zwei Vereinbarungen tber die Finanzierung von
ausgewahlten hochpreisigen Medikamenten gearbeitet.™”

(4) Das Landes—Zielsteuerungsibereinkommen Tirol 2017 bis 2021 sah Uber die
schon im Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 auf Landesebene vorgesehenen
MaRnahmen keine weiteren MalRnahmen vor. Eine Vereinbarung mit der Sozialver-
sicherung betreffend ein hochpreisiges Medikament war im Entwurfsstadium.

Der RH hielt fest, dass der Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 eine Reihe
von Malinahmen zur Verbesserung der sektorenibergreifenden Arzneimittelbe-
schaffung und —finanzierung vorsah. Das Landes—Zielsteuerungsibereinkommen
Salzburg sah darlber hinaus noch weitere MaRnahmen vor.

Der RH anerkannte, dass die Lander Salzburg und Tirol eine krankenanstalteniber-
greifende Arzneimittelbeschaffung fur ihr jeweiliges Bundesland bereits weitgehend
realisiert hatten, und zwar durch die Salzburger Landesapotheke bzw. die Apotheke
des LKH Innsbruck. Sowohl in Salzburg als auch in Tirol waren Uberdies Vereinbarungen
Uber Finanzierung von ausgewahlten hochpreisigen Medikamenten zwischen dem
jeweiligen Land und der Sozialversicherung in Ausarbeitung.

Der RH wies darauf hin, dass die vom Ministerium im Rahmen der Bundes—Zielsteuerung
gebildete Projektgruppe im Jahr 2018 die Bemihungen um eine Clearing—Stelle
mangels Durchfliihrbarkeit einstellte. Hinsichtlich der MaRknahme ,flr definierte
hochpreisige und spezialisierte Medikamente gemeinsam Indikationsstellungen,
Behandlungspfade und gemeinsame Finanzierungsmodelle entwickeln und im Rahmen
von Pilotprojekten umsetzen” war laut Bundes—Jahresarbeitsprogramm bis
Ende 2018 die Erarbeitung von Versorgungskonzepten inklusive Finanzierungs-
modellen vorgesehen; bis Oktober 2018 lag dafir allerdings noch kein Projektauf-
trag vor. Betreffend die Wirkstoffverschreibung verschob die Projektgruppe den
Projektabschluss von Dezember 2018 auf das Jahr 2019.

Der Salzburger Gesundheitsfonds sah als rechtliche Grundlage fir die Sozialversicherungstrager § 459e ASVG.
Danach waren die Sozialversicherungstrager und der Hauptverband ermachtigt, gemeinsam oder gemein-
sam mit dem Bund, einem oder mehreren Landern oder von ihnen beauftragten Einrichtungen Projekte Gber
die Optimierung von Verwaltungsablaufen und Verwaltungsablaufe betreffend die integrierte gesundheit-
liche Versorgung der Versicherten durchzufiihren. Solche Projekte oder Verwaltungsablaufe konnten zum
Zweck der Verbesserung der Gesundheitsvorsorge, der medizinischen Diagnostik, der Gesundheitsver-
sorgung oder —behandlung oder fir die Verwaltung von Gesundheitsdiensten erfolgen (z.B. Case Manage-
ment, Disease Management, Entlassungsmanagement).
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Der RH empfahl dem Ministerium, die Arbeiten zur Umsetzung der im Bundes—Ziel-
steuerungsvertrag 2017 bis 2021 vorgesehenen Malinahmen zur Optimierung der
Medikamentenversorgung zlgig fortzusetzen.

Was die Entwicklung und Umsetzung eines gemeinsamen sektoren— und EU-mit-
gliedstaats—Ubergreifenden Einkaufs betraf, verwies der RH darauf, dass sich die im
niedergelassenen Bereich und in den Krankenanstalten angewandten Systeme zur
Arzneimittelbeschaffung grundlegend unterschieden. Wahrend im niedergelassenen
Bereich eine Preisregulierung nach dem System des Erstattungskodex galt (TZ 21),
beschafften die Gberpriften Apotheken Arzneimittel im Wesentlichen aufgrund von
Preisverhandlungen und Preisvergleichen zwischen den Anbietern. Der RH verwies
darauf, dass eine gemeinsame sektoreniibergreifende Beschaffung von Arzneimitteln
u.a. voraussetzen wirde, dass sich der Hauptverband an gemeinsamen sektoren-
Ubergreifenden Ausschreibungen beteiligen kann. Der RH hatte dem Ministerium
bereits in seinem Bericht ,, Ausgewahlte Steuerungsbereiche in der Krankenversiche-
rung” (Reihe Bund 2016/3), TZ 30, empfohlen, eine Klarstellung der rechtlichen
Rahmenbedingungen der Ausschreibemoglichkeiten im Heilmittelbereich vorzu-
nehmen. Im Zuge der RH—Prifung ,, Ausgewahlte Steuerungsbereiche der Kranken-
versicherung; Follow—up—Uberpriifung” (Reihe Bund 2018/64), TZ 7, stellte der RH
fest, dass das Ministerium diese Empfehlung nicht umgesetzt hatte, weil eine recht-
liche Klarstellung der Ausschreibemaéglichkeiten weiterhin offen war.

Artikel 14 Abs. 3 der Zielsteuerungs—Vereinbarung flihrte jedoch ausdricklich aus,
dass die notwendigen bundesgesetzlichen Bestimmungen —insbesondere das Ver-
gabewesen und das Sozialversicherungsrecht betreffend — noch zu schaffen seien.

Der RH verwies auf seine Empfehlung im Bericht ,Ausgewéhlte Steuerungsbereiche
der Krankenversicherung; Follow—up—Uberpriifung” (Reihe Bund 2018/64), TZ 7, die
bundesgesetzlichen Rahmenbedingungen im Sinne des Art. 14 Abs. 3 der Zielsteue-
rungs—Vereinbarung zeitnah zu schaffen.

(1) Laut Stellungnahme des Ministeriums wirden die Gremien der partnerschaft-
lichen Zielsteuerung—Gesundheit gemeinsam mit den Landern und der Sozialver-
sicherung an der Umsetzung dieser MaRnahmen entsprechend der RH—Empfehlung
intensiv weiterarbeiten.

(2) Laut Stellungnahme des Hauptverbands habe der in Art. 14 Abs. 3 Z 3 der Ziel-
steuerungs—Vereinbarung vorgesehene sektoren— und bundesldnderibergreifende
wechselseitige Datenaustausch Uber Mengen und Kosten der im intra— und extra-
muralen Bereich verordneten bzw. abgegebenen Arzneimittel Eingang in den
Bundes—Zielsteuerungsvertrag 2017 bis 2021 als MaRnahme 4 der Operativen Ziele
Nr. 7 gefunden. Ziel sei die Einrichtung einer Clearing—Stelle fir ausgewahlte Arzneit
mittel zur anonymisierten Auskunft Uber Echtpreise (unter Berlcksichtigung von
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Rabatten) und Mengen der von Krankenanstalten eingekauften bzw. von Sozialver-
sicherungstragern erstatteten Arzneimittel auf nationaler Ebene und in weiterer
Folge die Einspielung der Daten in eine europadische Clearing—Stelle gewesen. Am
15. Mérz 2019 habe der Standige Koordinierungsausschuss den Abschlussbericht
zum Projektauftrag ,Einrichtung einer Clearing—Stelle” erhalten, der eine mangelnde
Realisierbarkeit des geplanten Datenaustauschs hinsichtlich der Echtpreise festge-
halten habe. Entgegen der Feststellung des RH sei dieses Projekt aus Sicht des
Hauptverbands nicht beendet. In der Sitzung des Standigen Koordinierungsaus-
schusses vom 15. Marz 2019 habe dieser auf Vorschlag der Sozialversicherung eine
weitere Bearbeitung der Mallnahme zur Erhebung von Mengendaten beauftragt.
Der Hauptverband halte einen regelmaRigen Datenaustausch flir notwendig.

(3) Das Land Salzburg bekréftigte die Feststellungen des RH zur Klarstellung der
rechtlichen Rahmenbedingungen der Ausschreibemoglichkeiten im Heilmittelbe-
reich bzw. die Schaffung bundesgesetzlicher Regelungen im Vergabewesen und
Sozialversicherungsrecht (Art. 14 Abs. 3 der Zielsteuerungs—Vereinbarung) nach-
dricklich.

Der RH nahm gegenlber dem Hauptverband zur Kenntnis, dass nach Einstellung der
Arbeiten an einer Clearing—Stelle durch die Projektgruppe im Jahr 2018 der Standige
Koordinierungsausschuss im Marz 2019 eine weitere Bearbeitung der MaRnahme
zur Erhebung von Mengendaten beauftragte.
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Schlussempfehlungen

Zusammenfassend empfahl der RH:

Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz; Land Salzburg; Land Tirol

(1)

Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 wére eine auf
Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fur Uberwiegend in Krankenanstalten
verwendbare Arzneimittel zu schaffen. Dabei wdren die Ergebnisse und
Inhalte des zeitlich befristeten osterreichweiten Bewertungsboards und des
Medizinischen Innovationsboards einflieRen zu lassen. (TZ 22)

Gemal dem Operativen Ziel 7, Mallinahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsver-
trags 2017 bis 2021 wéren die Rahmenbedingungen fur die Ermoglichung der
Wirkstoffverschreibung zu priifen und zu schaffen. (TZ 28)

Land Salzburg; Land Tirol

(3)

Es wdre zu prifen, ob die Ergdnzung der jeweiligen Bestimmungen zur
Arzneimittelkommission um im jeweils anderen Landesgesetz getroffene
Festlegungen (u.a. Zusammensetzung der Arzneimittelkommission, Offen-
legungs— und Befangenheitsregeln oder Kosten—Nutzen—Aspekte) zweckmaRig
ware. (TZ 29)

Bundesministerium fur Arbeit, Soziales, Gesundheit und
Konsumentenschutz

(4)

Die Lieferproblematik von Arzneimitteln in Osterreich ware in Hinblick auf
die Versorgungssicherheit gesamthaft zu evaluieren und eine entsprechende
Strategie sowie Malknahmen zu deren Umsetzung wéaren zu erarbeiten. (TZ 9)

Moglichkeiten zur effektiven Preisregulierung flr Uberwiegend zur Behand-
lung in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel waren zu prifen und
gegebenenfalls umzusetzen. (TZ 23)

Die Arbeiten zur Umsetzung der im Bundes—Zielsteuerungsver-

trag 2017 bis 2021 vorgesehenen Malknahmen zur Optimierung der Medika-
mentenversorgung waren zlgig fortzusetzen. (TZ 45)
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Land Salzburg

(7)  Die fachliche Zustandigkeit fur die Salzburger Landesapotheke ware in der
Geschaftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung zu regeln.
(T23)

(8)  Fir die Salzburger Landesapotheke wére ein Unternehmensstatut zu erlas-
sen, das insbesondere deren Aufgaben und wirtschaftliche Ausrichtung sowie
den Abschluss von Zielvereinbarungen zu regeln hatte. (TZ 3)

(9)  Zielvereinbarungen und Zielvereinbarungsgesprache mit der Apotheken-
leitung waren schriftlich zu dokumentieren. (TZ 3)

(10) Es ware klarzustellen, dass das Salzburger Landes—Vertragsbediensteten-
gesetz 2000 fur Bedienstete der Salzburger Landesapotheke nicht anwend-
barist. (TZ 7)

Land Tirol

(11) Es wére eine Regierungsvorlage zur klaren Regelung der Ausgestaltung kranken-
anstaltenibergreifender Arzneimittelkommissionen in den Landtag einzu-
bringen. (TZ 30)

Salzburger Landesapotheke; Gemeinndtzige Salzburger
Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH;
Tirol Kliniken GmbH

(12) Der Personaleinsatz der Pharmazeutinnen und Pharmazeuten ware zu evalu-
ieren. (TZ 6)

(13) Die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten jeweils Gbernommenen Kosten
flr die Teilnahme an Veranstaltungen wére vor ihrer Genehmigung sicherzu-
stellen. (TZ 40)

Salzburger Landesapotheke; Gemeinndtzige Salzburger
Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH

(14) Esware eine umfassende Korruptionsrisikoanalyse durchzuftihren und darauf
aufbauend ein gesamthaftes Korruptionspraventionssystem zu etablieren.
Weiters wére die Finanzierung von Feiern durch Dritte generell zu verbieten.
(1237)
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Es wdren organisatorische Mallnahmen zu treffen, um die Unbefangenheit im
Zusammenhang mit der Beschaffung von Arzneimitteln sicherzustellen und
Interessenkonflikte auszuschlieRen. (TZ 39)

Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH

(16)

(17)

Vor der Beschaffung von Arzneimitteln waren Auftragswertberechnungen im
Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften durchzufthren. (TZ 17)

Bei Rabatt— und Kostenteilungsmodellen wdren von den beliefernden
Pharmaunternehmen méglichst transparente und praktikable Ldsungen
anzustreben. (TZ 20, TZ 25)

GemeinnUtzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesell-
schaft mbH; Tirol Kliniken GmbH

(18)

Im Sinne des Kranken— und Kuranstaltengesetzes ware bei der Entlassungs-
medikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen
Bereich zu achten. (TZ 26)

Es ware sicherzustellen, dass die Geschaftsordnungen der Arzneimittel-
kommissionen den krankenanstaltenrechtlichen Vorgaben entsprechen. (TZ 31)

Es ware darauf hinzuwirken, dass die Arzneimittelkommissionen Richtlinien
Uber die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln gemafs den
gesetzlichen Vorgaben erarbeiten. (TZ 36)

Eine addquate organisatorische Compliance—=Struktur ware vorzusehen und
diese mit den fir die umfassende Behandlung dieser Thematik notwendigen
Kompetenzen und Ressourcen auszustatten. (TZ 38)

Das Genehmigungsformular fir die Teilnahme an Veranstaltungen waére
dahingehend anzupassen, dass die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten
jeweils Gbernommenen Kosten vor der Genehmigung der Teilnahme sicher-
gestellt wird. (TZ 40)
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Salzburger Landesapotheke

(23)

(26)

Die innere Organisation ware umfassend zu regeln, umfassende schriftliche
Regelungen Uber Zeichnungsberechtigungen, Bestellberechtigungen, die
Rechnungskontrolle und die Freigabe von Zahlungen waren zu erlassen sowie
die Vertretungsbefugnis nach aufRen schriftlich festzulegen. (TZ 4)

Bei der Beschaffung von Arzneimitteln waren die vergaberechtlichen Bestim-
mungen einzuhalten. (TZ 15)

Die Korrespondenz mit den Pharmaunternehmen insbesondere zur Preisge-
staltung ware chronologisch und vollstandig moglichst in elektronischer Form
zu erfassen und abzulegen. Uber miindliche Preisverhandlungen wéren Auf-
zeichnungen zu fihren. (TZ 15)

Die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen, insbesondere
des VII. Abschnitts des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelbetriebs-
ordnung 2009 ware sicherzustellen. Vor diesem Hintergrund waren ein
umfassendes Qualitdts—, Prozess— und Risikomanagement fir die gesamte
Landesapotheke zu entwickeln und die erforderlichen organisatorischen und
personellen Vorkehrungen zu treffen sowie die Einhaltung der arzneimittel-
rechtlichen Vorgaben fir den Transport an die belieferten Krankenanstalten
und sonstigen Einrichtungen sicherzustellen. (TZ 42)

Im Falle der weiteren Mitarbeit an klinischen Studien waren die rechtlichen
Bestimmungen daflr einzuhalten. (TZ 42)

Flr den Bereich Zytostatika waren regelmaRig Risikoanalysen zu erstellen und
far deren Durchfihrung entsprechende Prozessanweisungen bzw. Standard
Operating Procederes zu entwickeln. (TZ 42)

GemeinnUtzige Salzburger Landeskliniken
Betriebsgesellschaft mbH

(29)

(30)

Die Grinde fir den starken Anstieg des Zytostatika—Verbrauchs am Landes-
krankenhaus Salzburg waren zu evaluieren. (TZ 13)

Es waren entsprechende (organisatorische) Festlegungen und MalRnahmen

zu treffen, um Interessenkonflikte und Befangenheiten der Mitglieder der
Arzneimittelkommission offenzulegen bzw. zu vermeiden. (TZ 32)
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In der Arzneimittelkommission waren ein standardisiertes Antragsverfahren
far Neulistungen von Arzneimitteln zu entwickeln und dessen Einhaltung
sicherzustellen. (TZ 33)

Im Hinblick auf die stetig wachsenden Arzneimittelkosten, zur Steuerung und
aus Transparenzgrinden waren Genehmigungsvorgaben flr Sonderanforde-
rungen schriftlich festzulegen. (TZ 34)

Es waren standardisierte Auswertungsmoglichkeiten fir Sonderanforderun-
gen zu entwickeln. Diese Auswertungen waren der Arzneimittelkommission
vorzulegen. (TZ 35)

Tirol Kliniken GmbH

(34)

Die Abgabe von Arzneimitteln ware gemall § 36 Abs. 1 Apothekengesetz
auf Krankenanstalten, (andere) Anstaltsapotheken und die in der Pflege der
Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen zu beschran-
ken. In den Vertrdgen waren auch die belieferte(n) Krankenanstalt(en) anzu-
fihren und es ware ausdricklich festzuhalten, dass die gelieferten Arzneimit-
tel ausschlielRlich zur Abgabe in Krankenanstalten bestimmt sind. (TZ 11)

Bei der Beschaffung von Arzneimitteln waren die vergaberechtlichen Bestim-
mungen einzuhalten. (TZ 16)

Auf die Vollstandigkeit der Antrdge auf Neulistung von Arzneimitteln ware
hinzuwirken. (TZ 33)

Der begonnene Korruptionsrisikoanalyse—Prozess wdre fortzusetzen und
darauf aufbauend ein gesamthaftes Korruptionspraventionssystem zu etab-
lieren. (TZ 37)

Die Verwendung des Genehmigungsformulars fir die Teilnahme an Veranstal-
tungen ware verbindlich vorzusehen. (TZ 40)

Die Einhaltung der arzneimittelrechtlichen Bestimmungen, insbesondere des

VII. Abschnitts des Arzneimittelgesetzes und der Arzneimittelbetriebsord-
nung 2009 waére sicherzustellen. (TZ 43)
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Die Prasidentin:
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Anhang

Anmerkung: Im Amt befindliche Entscheidungstragerinnen und Entscheidungstrager

in Fettdruck

GemeinnUtzige Salzburger Landeskliniken Betriebs-

gesellschaft mbH

Aufsichtsrat
Vorsitz

Hubert Kuprian
Stellvertretung

Univ.—Prof. Dr. Kurt Griinewald
Geschaftsfuhrung

Priv.—Doz. Dr. Paul Sungler

Tirol Kliniken GmbH
Aufsichtsrat
Vorsitz

HR Dr. Dietmar Schennach

Mag. Simone Wallnofer
Stellvertretung

Prof. Dr. Christoph Huber
Geschaftsfihrung

Mag. Stefan Deflorian

Univ.—Prof. Dr. Christian J. Wiedermann
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(seit 30. April 2004)

(seit 30. April 2004)

(seit 13. Janner 2014)

(29. Juli 2009 bis 31. Janner 2019)
(seit 1. Februar 2019)

(seit 29. Juli 2009)

(seit 1. Februar 2008)
(seit 1. Oktober 2017)
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