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wegweiser zur umsetzung der patientenrechte

Entscheidungen liber die Kostenerstattung
von Arzneitherapien

Mag. Werner Bencic

Wie bet allen verniinftigen Einkaufsentscheidungen geht es auch beim Einkauf von Arzneimitteln fir
die Gemeinschaft der Versicherten der sozialen Krankenversicherung in Osterreich um ein vertretbares
Verhiltnis zwischen Kosten und Nutzen. Immerhin bewegt sich das Budget im Heilmittelbereich in der
GroBenordnung von jihrlich Gber zwei Milliarden Euro.

Die Zulassungsbehorden priifen zunichst fir jedes Arzneimittel einzeln die Wirksamkeit und
Sicherheit. Ob und unter welchen Bedingungen die Kosten fir diese Arzneimittel von der sozialen
Krankenversicherung tbernommen werden, ist auch eine Frage des Kosten-/Nutzen-Verhiltnisses,
sowie eine Frage des Vergleichs mit therapeutischen Alternativen. Daher gibt es in Osterreich - wie in
vielen anderen Lindern auch - ein separates Verfahren fur die Entscheidung utber die
Erstattungsfahigkeit von  Arzneimitteln. In  diesem  Verfahren spielt die  Heilmittel-
Evaluierungskommission eine zentrale Rolle: Sie spricht Empfehlungen zur Kostenerstattung aus. Die
cigentliche Entscheidung tber die Kostenerstattung, das heil3t tber die Aufnahme in den Heilmittel-
Erstattungskodex, trifft der Hauptverband der Sozialversicherungstriger. Ublicherweise hilt er sich an
die Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungskommission.

Das mallgebliche Gremium: Die Heilmittel-Evaluierungskommission

Es wird wohl an der sozialpartnerschaftlichen Tradition Osterreichs liegen, dass bei der Entscheidung
tber den Einkauf von Arzneimitteln fir die Versichertengemeinschaft auch die Anbieter dieser
Arzneimittel mitzureden haben: Die Wirtschaftskammer Osterreich entsendet zwei Vertreter in die
Heilmittel-Evaluierungskommission, und auch die Osterreichische Apothekerkammer stellt einen
Vertreter. Die weiteren Mitglieder der Kommission kommen ebenfalls aus Organisationen, die vom
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Gesetzgeber als kompetent erachtet wurden, tber den Einkauf von Arzneimitteln mit zu entscheiden:
Die Bundesarbeitskammer beschickt die Heilmittel-Evaluierungskommission mit zwei Vertretern, die
Arztekammer ebenfalls mit zwei Vertretern. Mit zehn Vertretern hat die Sozialversicherung das gréBte
Stimmengewicht. Dartiber hinaus sind in der Heilmittel-Evaluierungskommission noch drei
unabhingige  Vertreter der Wissenschaft, ndmlich Pharmakologen wund Mediziner von
Universititsinstituten, vertreten.

TIhrem Selbstverstindnis nach fithlen sich vor allem die Bundesarbeitskammer und die
Sozialversicherung legitimiert, in den Entscheidungsprozessen der Heilmittel-Evaluierungskommission
die Interessen der Patientlnnen zu vertreten. Nicht unerwihnt soll bleiben, dass immer wieder auch die
Vertreterlnnen der anderen in der Kommission vertretenen Organisationen darauf schauen, dass
Patientlnnen-Interessen im Sinne einer reibungslosen Versorgung berticksichtigt werden.

Dass in der Heilmittel-Evaluierungskommission auch die Argumente der Wirtschaft und der Arzte
gehort werden, verbessert die Qualitit der Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungskommission
sicherlich, allerdings vermag die Sozialversicherung fur jene Empfehlungen, die nicht im Konsens
beschlossen werden, alleine schon wegen der Besetzungsarithmetik der Kommission im Regelfall eine
Stimmenmehrheit zu erlangen. Doch sehr oft kommen solche ,, Kampfabstimmungen® nicht vor, viele
der rund 30 Antridge in jeder monatlichen Sitzung der Heilmittel-Evaluierungskommission weisen eine
so klare Erfillung oder Nicht-Erfillung der Entscheidungskriterien fiir die Erstattungsfahigkeit auf,
dass nur mehr in Nuancen an den Bedingungen zur Aufnahme in den Erstattungskodex wie
beispielsweise einer Regelung tiber die genauen Verschreibungsmodalititen gefeilt werden muss.

Die Entscheidungskriterien

Die Kriterien fur die Aufnahme in den Erstattungskodex und die Ausgestaltung der Bedingungen fir
die Erstattungsfihigkeit stellen mittlerweile ein ausdifferenziertes Regelwerk dar, das in einer mit der
Wirtschaftskammer akkordierten und vom Gesundheitsministerium genehmigten Verfahrensordnung
niedergeschrieben ist. So gibt es beispielsweise abhingig vom Innovationsgrad eines zur Aufnahme in
den Erstattungskodex beantragten Arzneimittels Preisbander, die auch den beantragenden
pharmazeutischen Unternehmen transparent sind und das Feilschen um Preise weitgehend
gegenstandslos machen. So ist genau geregelt, um wie viel ein Generikum im Preis niedriger liegen
muss als das entsprechende Praparat des Erstanbieters, und auch die Preissenkung des Erstanbieters
nach Patentablauf und Aufnahme des ersten Generikums in den Erstattungskodex sind definiert.

Doch auch pharmakologisch und hinsichtlich der therapeutischen Anwendung und des PatientInnen-
Nutzens stehen die beantragten Arzneimittel in der Heilmittel-Evaluierungskommission auf einem
Prifstand mit hoher Diskurs-Qualitit. Ob es nun um die therapeutische Gleichwertigkeit eines
Generikums zum Erstanbieter-Priparat geht, um Zweifel an der Wirksamkeit eines Arzneimittels oder
um Sicherheitsrisiken von Atrzneimitteln, wie sie in letzter Zeit immer wieder auftauchen: Von der
Heilmittel-Evaluierungskommission sind unmittelbares Handeln und stichhaltige Empfehlungen
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gefordert. Die Grundsitze der evidenzbasierten Medizin bilden dabei die inhaltliche Basis der
Bewertung.

An dieser kurzen Beschreibung, nach welchen Kriterien in der Heilmittel-Evaluierungskommission
entschieden wird, ist gut erkennbar, dass es sich hier um Einkaufsentscheidungen auf einem
hochspezialisierten ~ Expertenmarkt  handelt. Dass hier der Gesetzgeber eine  direkte
Patientlnnenbeteiligung nicht vorgesehen hat, scheint auf den ersten Blick verstindlich und
nachvollziehbar. Dass das aber nicht immer so sein muss, kann am Beispiel Deutschland, wo
Patientlnnen-Organisationen in einem dhnlichen Gremium, dem ,,Gemeinsamen Bundesausschuss der
Leistungserbringer und Krankenkassen®, sehr wohl vertreten sind, beobachtet werden.

Die Herausforderungen der Heilmittel-Evaluierungskommission

In der monatlichen Sitzung der Heilmittel-Evaluierungskommission werden die Empfehlungen zur
Erstattung beschlossen. Der dazu erforderliche Beratungsprozess ist nicht immer einfach: Der
Zielekonflikt zwischen mdglichst Versicherten-freundlichen, administrativ einfachen Lodsungen
cinerseits (das heillt unter anderem, mit genauer Abwigung der Notwendigkeit chefirztlicher
Bewilligungen) und verantwortungsvollen Entscheidungen in einem budgetir brisanten Feld
andererseits wird interferiert durch vielfach massives Lobbying einzelner pharmazeutischer
Unternehmen tiber medizinische Meinungsbildner, manchmal iiber Politiker und tiber bereitwillige
Medien in der Offentlichkeit. Man darf wohl zugeben, dass die Kapazititen aller Beteiligten extrem
gefordert sind. Aus diesem Grund koénnen beispielsweise Wunschlisten von Interessengruppen wie
Selbsthilfeorganisationen oder medizinischen Fachgesellschaften, die oft ganze Aufreihungen von
Arzneimitteln enthalten, deren Erstattung erleichtert werden soll, auch nur schrittweise abgearbeitet
werden. Denn im Gegensatz zu den Autoren solcher Wunschlisten (mit teilweise natirlich
gerechtfertigten Vorschligen) muss die Heilmittel-Evaluierungskommission eben auch die Kosten-
/Nutzen-Relation dieser Wiinsche priifen und die Auswirkungen abschitzen.

Berufung gegen Entscheidungen

Oft sind pharmazeutische Unternehmen nicht zufrieden mit Empfehlungen der Heilmittel-
Evaluierungskommission und den darauf basierenden Entscheidungen des Hauptverbands. Ihnen steht,
sozusagen als ,Berufungsinstanz®, die so genannte unabhingige Heilmittelkommission beim
Gesundheitsministerium  zur Verfiigung, um solche Entscheidungen zu uberpriifen. Dieser
unabhingigen Heilmittelkommission gehdren Vertreter folgender Organisationen an:

e Osterreichische pharmakologische Gesellschaft

o Osterreichische Arztekammer

e Osterreichische Apothekerkammer
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e Wirtschaftskammer Osterreich

e Osterreichisches Bundesinstitut fiir Gesundheitswesen
o Bundesarbeitskammer

e Hauptverband

Diesen sieben Mitgliedern der unabhingigen Heilmittelkommission sitzt ein Richter des Obersten
Gerichtshofes oder eines Oberlandesgerichts vor. Nicht immer bestitigt die unabhingige
Heilmittelkommission Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungskommission, aber gut begriindete
Empfehlungen werden von dieser Berufungsinstanz durchaus gewtirdigt.

Patientlnnen koénnen nicht gegen Entscheidungen tiber die Erstattungsfihigkeit berufen. IThnen steht
als Berufungsinstanz im Einzelfall der Betroffenheit einer verweigerten Arzneimittel-Kostenerstattung
das Arbeits- und Sozialgericht offen.

Ausblick in die nichste Zukunft

In die beschriebenen Strukturen und Rahmenbedingungen eingebettet entwickelt sich die
Heilmittelversorgung der Versicherten stetig nach Kriterien, die eigentlich allgemeine Anerkennung
finden missten. Dennoch wird von einigen Seiten mehr oder weniger interessensbeeinflusst immer
wieder Kritik an Entscheidungen tber die Erstattung angebracht. Angesichts der Geldflisse, die hinter
diesen Interessen stehen, empfiehlt sich fiir alle, die sich an dieser Diskussion beteiligen, das kritische
Hinterfragen simtlicher Argumente. Wer sich vor den Karren der Partikularinteressen spannen ldsst,
macht die Arbeit der Heilmittel-Evaluierungskommission nicht leichter und verunsichert, wenn er
lautstark genug ist, obendrein auch die PatientInnen.

Im Ausblick in die Zukunft wird auch die Heilmittel-Evaluierungskommission noch Akzente fir die
weitere Verbesserung der Entscheidungen setzen konnen: So ist es durchaus moglich, die Methodik
gesundheitsbkonomischer Evaluationen stirker als bisher einzusetzen und damit noch mehr
Rationalitit in die Entscheidungsprozesse zu bringen, und die Entscheidungen noch unanfechtbarer zu
machen. Dariiber hinaus wird es notwendig sein, Entscheidungen tber die Erstattungsfihigkeit von
Arzneimitteln gegeniiber der Arzteschaft und gegeniiber den Patientlnnen noch besser als bisher zu
argumentieren.
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Uber den Autor:

Geboren 1957
Studium der Pharmazie in Wien.

Nach Abschluss des Studiums 3 Jahre Angestellter in 6ffentlichen Apotheken.

Ab 1988 Mitarbeiter der OO Gebietskrankenkasse, zunachst im Chefarztlichen Dienst; Tatigkeitsfelder:
Unterstiitzung der arztlichen Leitung der Kasse in Heilmittelbelangen und Okonomiekontrolle von Heilmittel-
Verordnungen.

1993 bis 2001 Stellvertreter des Leiters der Abteilung Behandlungsékonomie, einer Organisationseinheit,
die sich mit der Qualitat und Wirtschaftlichkeit der von der OO Gebietskrankenkasse finanzierten Leistungen
beschaftigt. Arbeitsschwerpunkt nach wie vor: Heilmittel.

Seit Anfang 2002 Wissenschaftsreferent der OO Gebietskrankenkasse. Das Tétigkeitsgebiet umfasst die
Betreuung von Diplomandinnen und Dissertantlnnen, die mit der OO Gebietskrankenkasse
zusammenarbeiten, die Koordinierung der Schriftenreihe Gesundheitswissenschaften der 00
Gebietskrankenkasse und des Instituts fiir Gesellschafts- und Sozialpolitik der Universitdt Linz, sowie die
Fihrung der Geschiftsstellen der Osterreichischen Gesellschaft fiir Public Health und der
Kooperationsplattform Forschung & Lehre Osterreichischer Sozialversicherungstréger. Inhaltliche
Arbeitsschwerpunkte: Gesundheitsokonomie, Versorgungsforschung.

Mitglied der  Heilmittel-Evaluierungskommission ~ beim  Hauptverband  der  Osterreichischen
Sozialversicherungstrager.

Mitglied der Osterreichischen Gesellschaft fiir Public Health.
Derzeit Ausbildung zum Master of Public Health an der Universitdt Graz.

Verheiratet, zwei Kinder.
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