Freigabe zur Abfrage: 15. November 2008, 04.00 Uhr Verlautbarung Nr.: 106 Jahr: 2008

Amtliche Verlautbarung der osterreichischen Sozialversicherung im Internet: www.avsv.at

Hauptverband der osterreichischen Sozialversicherungstriger

Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger verlautbart gemall § 351g Abs. 1 ASVG:

3. Anderung der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG -
VO-EKO

Die Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG, verlautbart unter www.avsv.at
Nr. 47/2004 am 17. Juni 2004, zuletzt gedndert durch die Amtliche Verlautbarung Nr. 95/2008, am 3. Oktober 2008,
wird wie folgt gedndert:

1. Der Prdambel wird folgender Satz angefiigt:

,.Die 3. Anderung der Verfahrensordnung verfolgt auf Basis des Urteils des EuGH in der Rechtssache C - 311/07
insbesondere das Ziel einer gemeinschaftsrechtskonformen Umsetzung der Richtlinie des Rates betreffend die Transpa-
renz von MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch und ihre
Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (89/105/EWG).*

2. § 6 Abs. 1 2. Satz lautet:
,.Bine einmalige Wiederbestellung als Mitglied ist moglich.
3.Im § 10 Abs. 2 Z 2 wird der Ausdruck ,,§ 26 Abs. 3* durch den Ausdruck ,,§ 26 Abs. 2% ersetzt.

4. Im § 10 Abs. 3 wird der Ausdruck ,Feststellung der HEK nach § 26 Abs. 2% durch den Ausdruck ,,vorldufigen
Feststellung des Hauptverbandes nach § 26 Abs. 1 ersetzt.

5. Im § 11 Abs. 1 wird nach dem Ausdruck ,,www.sozialversicherung.at* der Ausdruck ,und einen Zustelldienst
gemil Zustellgesetz* angefiigt.

6. Im § 11 Abs. 2 wird nach dem Ausdruck ,,www.sozialversicherung.at” der Ausdruck ,jund einen Zustelldienst
gemil Zustellgesetz* eingefiigt.

7.Im § 11 Abs. 3 wird der Ausdruck ,,in zu begriindeten Einzelféllen* durch den Ausdruck ,,in begriindeten Einzel-
fillen* ersetzt.

8. Im § 13 Abs. 1 wird nach dem Ausdruck ,,www.sozialversicherung.at* der Ausdruck ,,und eine Anmeldung bei
einem Zustelldienst gemal Zustellgesetz* angefiigt.

9. Im § 14 Abs. 1 wird der Ausdruck ,,in“ durch den Ausdruck ,,auf* ersetzt.

10. Im § 15 wird der Ausdruck ,,durch den Hauptverband* gestrichen.

11. Im § 17 wird der Ausdruck ,,gemif3 § 26 Abs. 2 und 3* durch den Ausdruck ,.gemal} § 26 Abs. 1 und 2% ersetzt.
12. Im § 19 wird der Ausdruck ,,Folgendem* durch den Ausdruck ,Folgenden* ersetzt.

13. § 20 Abs. 1 lautet:

(1) Der Hauptverband priift unverziiglich nach Eingang den Antrag auf formale Vollstindigkeit. Ist der Antrag
unvollstindig oder ist die Entrichtung des pauschalierten Kostenersatzes geméaf der Verfahrenskostenverordnung (VK-
VO) ausstindig, fordert der Hauptverband das antragstellende Unternehmen auf, binnen 14 Tagen die ausstindigen
Informationen beizubringen oder den pauschalierten Kostenersatz zu entrichten; die Fristen gemif3 §§ 20 Abs. 3 und 27
Abs. 1 werden gehemmt. Falls das antragstellende Unternehmen dieser Aufforderung nicht oder nicht rechtzeitig nach-
kommt, ist der Antrag zuriickzuweisen.*

14. Im § 20 Abs. 2 wird der Ausdruck ,.der vollstindigen Stammdaten® durch den Ausdruck ,,des vollstindigen An-
trags* ersetzt.

15. § 20 Abs. 3 lautet:

,»(3) Der Hauptverband priift nach Vorliegen eines vollstindigen Antrags, ob die beantragte Arzneispezialitit ge-
mifB § 351c Abs. 2 und 4 ASVG von der Erstattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem vorldaufigen
Ergebnis, dass die Moglichkeit besteht, dass die beantragte Arzneispezialitit von der Erstattung ausgeschlossen ist, ist
dies dem antragstellenden Unternehmen schriftlich samt Begriindung mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen
kann innerhalb von 7 Tagen schriftlich Stellung nehmen. Die Stellungnahme hat sich auf die Begriindung des vorldufi-
gen Ergebnisses des Hauptverbandes zu beziehen. Alle Teile der Stellungnahme, die sich nicht auf die Begriindung des
vorldufigen Ergebnisses des Hauptverbandes beziehen, sind unbeachtlich. Das vorldufige Ergebnis und die allfillige
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens sind der HEK vorzulegen. Die HEK empfiehlt unter Beriicksichti-
gung der allfélligen Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens, ob die beantragte Arzneispezialitit von der
Erstattung ausgeschlossen ist oder nicht. Ist die beantragte Arzneispezialitéit nicht erstattungsfdhig, lehnt der Hauptver-
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band auf Empfehlung der HEK den Antrag innerhalb von 90 Tagen ab Antragstellung ab; die Arzneispezialitit ist aus
dem Erstattungskodex zu streichen.

16. Im § 20 Abs. 5 wird der Ausdruck ,,gemil} § 27 Abs. 2 durch den Ausdruck ,.gemal § 27 Abs. 1* ersetzt.

17. Im § 20 Abs. 6 wird nach dem Ausdruck ,,§ 3511 Abs. 3 ASVG* der Ausdruck ,,und dariiber, dass eine solche
Beschwerde keine aufschiebende Wirkung hat, eingefiigt und der letzte Satz gestrichen.

18. Im § 21 Abs. 1 wird der Ausdruck ,,den Antrag auf formale Vollstindigkeit, sowie* gestrichen.
19. § 21 Abs. 2 wird gestrichen.
20. Der bisherige Abs. 3 des § 21 erhidlt die Bezeichnung ,,2°.

21. Im neuen § 21 Abs. 2 wird der Ausdruck ,,so werden die Fristen gemil} § 27 Abs. 2 gehemmt* durch den Aus-
druck ,,so wird die Frist gemal § 27 Abs. 1 gehemmt® sowie der Ausdruck ,,30 Tagen* durch den Ausdruck ,,60 Tagen“
ersetzt.

22. Im § 22 Abs. 4 wird der Ausdruck ,nach § 26 Abs. 2 und 3° durch den Ausdruck ,nach § 26 Abs. 1 und 2 er-
setzt.

23. Im § 22 Abs. 5 wird der Ausdruck ,nach § 26 Abs. 2 und 3° durch den Ausdruck ,nach § 26 Abs. 1 und 2 er-
setzt.

24. Im § 24 Abs. 1 Z 2 wird der Ausdruck ,Nutzen* durch den Ausdruck ,Nutzens* ersetzt.

25. Im § 25 Abs. 2 Z 3 wird der Ausdruck ,,mit dem im Griinen Bereich* durch den Ausdruck ,,mit der im Griinen
Bereich* ersetzt.

26. Im § 25 Abs. 2 Z 4 wird der Ausdruck ,,mit dem im Griinen Bereich® durch den Ausdruck ,,mit der im Griinen
Bereich* ersetzt.

27.Im § 25 Abs. 2 Z 5 wird der Ausdruck ,,Vorlage der pharmakodkomischen Studie* durch den Ausdruck ,,Vorla-
ge der pharmakookonomischen Studie® ersetzt.

28. Die Uberschrift zu § 26 lautet:

,» Vorliufige Feststellung des Hauptverbandes und Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission*

29. § 26 Abs. 1 wird gestrichen.
30. Der bisherige Abs. 2 des § 26 erhdlt die Bezeichnung ,,1‘“ und lautet:

(1) Stellt der Hauptverband fest, dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag abweichende Entscheidung zu
treffen, ist dies dem antragstellenden Unternehmen unter Bekanntgabe der Griinde schriftlich mitzuteilen. Das antrag-
stellende Unternehmen kann innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich ausschlieflich auf die Griinde der
vorldufigen Feststellung des Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialititen gemifl § 23 Abs. 2 Z 6
bis 8 kann das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein Gutach-
ten gemil} Abs. 2 vorgelegt wird.*

31. Der bisherige Abs. 3 des § 26 erhidlt die Bezeichnung ,,2* und lautet:

,»(2) Das antragstellende Unternehmen beauftragt im eigenen Namen einen Experten / eine Expertin mit der Erstel-
lung eines Gutachtens, das sich ausschlieBlich auf die Griinde der vorldufigen Feststellung des Hauptverbandes nach
Abs. 1 zu beziehen hat. Die Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte / die
Expertin ist vom antragstellenden Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der von
der European Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten / Expertinnen auszuwéhlen. Das Gutach-
ten ist vom antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spitestens drei Monate nach Ubermittlung der Feststel-
lung nach Abs. 1 vorzulegen. Die Frist nach § 27 Abs. 1 wird gehemmt.*

32. Der bisherige Abs. 4 des § 26 erhidlt die Bezeichnung ,,3‘ und lautet:

,(3) Der HEK sind alle Antriige auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer erstattungsfihigen Arznei-
spezialitdt in den Erstattungskodex, die vorldufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des an-
tragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemidfl Abs. 2 vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemif} § 22 Abs. 4
und 5 zu beriicksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitit in den
Gelben oder den Griinen Bereich iibernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfeh-
lung kann sich auf bestimmte Verwendungen gemif3 § 31 Abs. 3 Z 12 lit. b oder ¢ ASVG beziehen; insbesondere gibt
die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaf § 351g Abs. 2 ASVG ab.*

33. Der bisherige Abs. 5 des § 26 erhiilt die Bezeichnung ,,4%.

34. Im neuen Abs. 4 wird der Ausdruck ,,Die Empfehlungen der HEK “ durch den Ausdruck ,,Die vorlaufige Fest-
stellung des Hauptverbandes und die Empfehlung der HEK* ersetzt.

35. Der bisherige Abs. 6 des § 26 erhidlt die Bezeichnung ,,5°.
36. Der bisherige Abs. 7 des § 26 erhiilt die Bezeichnung ,,6%.
37. Im neuen Abs. 6 wird der Ausdruck ,,Abs. 1 durch den Ausdruck ,,Abs. 3 ersetzt.
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38. Im § 27 Abs. 1 wird der Ausdruck ,,innerhalb von 90 Tagen ab dem Vorliegen einer Empfehlung der HEK nach
deren Einlangen® durch den Ausdruck ,,innerhalb von 180 Tagen ab Antragstellung® ersetzt.

39. § 27 Abs. 2 wird gestrichen.
40. Der bisherige Abs. 3 des § 27 erhdlt die Bezeichnung ,,2%.
41. Der bisherige Abs. 4 des § 27 erhiilt die Bezeichnung ,,3“.

42. Im § 28 Abs. 3 wird der Klammerausdruck ,,(§ 26 Abs. 2 und 3)* durch den Klammerausdruck ,(§ 26 Abs. 1
und 2)* ersetzt.

43. Im § 29 wird der Ausdruck ,;ab Vorliegen eines vollstandigen Antrags durch den Ausdruck ,,ab Antragstel-
lung* ersetzt.

44. § 32 Abs. 2 lautet:

,(2) Der Hauptverband priift nach Eingang den Antrag auf formale Vollstiandigkeit. Ist der Antrag unvollstindig,
so wird die Frist gemdB § 34 Abs. 1 gehemmt. Der Hauptverband fordert das antragstellende Unternehmen auf, binnen
14 Tagen die ausstindigen Unterlagen beizubringen. Falls das antragstellende Unternehmen dieser Aufforderung nicht
oder nicht rechtzeitig nachkommt, ist der Antrag zuriickzuweisen.*

45. Im § 34 Abs.I wird der Ausdruck ,,ab Vorliegen eines formal vollstindigen Antrags® durch den Ausdruck ,,ab
Antragstellung* ersetzt.

46. Im § 35 Abs. 3 wird der Klammerausdruck ,,(§ 26 Abs. 2 und 3)* durch den Klammerausdruck ,(§ 26 Abs. 1
und 2)“ ersetzt.

47. Im § 36 Abs. 2 wird der Ausdruck ,dem vertriebsberechtigtem Unternehmen* durch den Ausdruck ,.dem ver-
triebsberechtigten Unternehmen® ersetzt.

48. Im § 36 Abs. 3 wird der Ausdruck ,,vom vertriebsberechtigtem Unternehmen* durch den Ausdruck ,,vom ver-
triebsberechtigten Unternehmen® ersetzt.

49. Im § 37 Abs. 4 wird der Ausdruck ,dritter Satz* gestrichen.
50. Im § 37 Abs. 5 wird der Ausdruck ,dritter Satz* gestrichen.
51. Dem § 38 Abs. 3 wird folgender Satz angefiigt:

,.Fur die Dauer der nicht gesicherten Lieferfihigkeit werden die Fristen gemif} §§ 29 und 34 Abs. 1 VO-EKO ge-
hemmt.*

52. Dem § 38 Abs. 4 wird folgender Satz angefiigt:

,,Fir die Dauer der Uberpriifung der Lieferfahigkeit werden die Fristen gemil3 §§ 20 Abs. 3 und 27 Abs. 1 VO-
EKO fiir maximal 60 Tage gehemmt.*

53. Nach § 56a wird folgender § 56b angefiigt:

., § 56b. Die 3. Anderung zur Verfahrensordnung, amtliche Verlautbarung Nr. 47/2004, zuletzt gedndert durch die
amtliche Verlautbarung Nr. 95/2008 tritt mit 1. Jinner 2009 in Kraft. Sie ist auf jene Félle anzuwenden, in denen die
Antragstellung nach dem 31. Dezember 2008 erfolgt bzw. ein Verfahren vom Hauptverband nach dem 31. Dezember
2008 eingeleitet wird. Die Anderungen des III. Abschnitts dieser Verfahrensordnung sind auf alle Verfahren anzuwen-
den.*

54. In der Anlage im ersten Absatz wird der Ausdruck ,,0sterreichische* durch den Ausdruck ,,Osterreichischen® er-
setzt.

55. In 1. Stammdaten wird in Punkt 1.6 in der Spalte ,,Anmerkung® nach dem Ausdruck ,,gegeben sein® der Aus-
druck ,,zumindest durch Anfithrung im Warenverzeichnis des Osterreichischen Apothekerverlages™ eingefiigt.

56. In 1. Stammdaten wird in Punkt 1.17 in der Spalte ,,Antrag* der Ausdruck ,,A, B, C, F* durch den Ausdruck
SA, B ersetzt.

57. In 1. Stammdaten wird nach dem Punkt 1.27 folgender Punkt 1.28 angefiigt:

p2)

1.28 [ Nachweis iiber die Anmeldung A-F
bei einem Zustelldienst geméB
Zustellgesetz

Lt}

58. In 2. Pharmakologische Evaluation lautet in Punkt 2.4.3 der Text der Spalte ,,Anmerkung*:

,nur bei entsprechenden Darreichungsformen (z.B.: Cremen, Salben, Losungen und inhalierbaren Darreichungs-
formen)*

59. In 2. Pharmakologische Evaluation wird in Punkt 2.4.4 der Text der Spalte ,,Entfillt bei gestrichen.

60. In 4. Gesundheitsokonomische Evaluation werden in den Punkten 4.6.1 bis 4.6.12 in den Spalten ,,Antrag* der
Ausdruck A, B, F“ durch den Ausdruck ,,A, B ersetzt.
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*

Die 3. Anderung der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex § 351g ASVG — VO-EKO wurde
vom Verbandsvorstand des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager am 17. September 2008
beschlossen und mit Bescheid der Bundesministerin fiir Gesundheit, Familie und Jugend vom 10. November 2008,
GZ: BMGFJ-96115/0011-1/B/10/2008 genehmigt.

Fiir den Hauptverband:

Laminger Kandlhofer

4/4



