Freigabe zur Abfrage: 17. Juli 2004, 04.00 Uhr Verlautbarung Nr.: 66 Jahr: 2004

Amtliche Verlautbarung der 6sterreichischen Sozialversicherung im Internet: www.avsv.at

Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager

Der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstréger verlautbart gemaR § 44 der Verfah-
rensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex, kundgemacht unter www.avsv.at Nr. 47/2004:

Geschaftsordnung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gemaR § 9
Abs. 2 der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
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Aufgaben

§1.(1) GemaR §31Abs.3Z12ASVG hat der Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager (in der Folge Hauptverband) einen Erstattungskodex der Sozialversicherung fir
die Abgabe von Arzneispezialitaten auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen
Bereich herauszugeben. Der Hauptverband hat dazu als beratendes Gremium eine Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission (in der Folge HEK) einzurichten.

(2) Der HEK sind alle Antrage auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer Arzneispezialitat in
den Erstattungskodex vorzulegen. Die HEK ist auch anzuhéren, wenn der Hauptverband von sich aus eine
Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt. Die HEK hat dem Hauptverband schriftlich eine Empfehlung
abzugeben.

(3) Grundlagen des Verfahrens und der Aufgaben der HEK finden sich in der Verfahrensordnung zur
Herausgabe des Erstattungskodex nach § 351g ASVG (im Folgenden VO-EKO).

Sprachliche Gleichbehandlung

§ 2. Soweit in dieser Geschaftsordnung personenbezogene Bezeichnungen nur in mannlicher Form an-
gefihrt sind, beziehen sie sich auf Frauen und Manner in gleicher Weise.
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Zusammensetzung der HEK

§ 3. (1) Die HEK besteht aus 20 Mitgliedern; sie setzt sich wie folgt zusammen:
1

. zehn Vertreter der Sozialversicherung, denen jedenfalls der beratende Arzt des Hauptverbandes
anzugehdren hat,

. drei unabhangige Vertreter der Wissenschaft aus einschlagigen Fachrichtungen (Pharmakologen
und Mediziner von Universitatsinstituten),

. zwei Vertreter der Wirtschaftskammer Osterreich,

. zwei Vertreter der Bundesarbeitskammer,

. zwei Vertreter der Osterreichischen Arztekammer und
6. ein Vertreter der Osterreichischen Apothekerkammer.

(2) Fur jedes Mitglied ist ein Stellvertreter zu bestellen, der im Verhinderungsfall dessen Funktion tber-
nimmt.
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Mitglieder der HEK

§ 4. (1) Die Mitglieder sowie deren Stellvertreter sind im Rahmen ihrer Tatigkeit in der HEK weisungs-
frei.

(2) Die Mitglieder sowie deren Stellvertreter sind hinsichtlich aller ihnen ausschlieBlich aus ihrer Tatigkeit
bei der HEK bekannt gewordenen Tatsachen an die Amtsverschwiegenheit nach Art. 20 Abs. 3 B-VG ge-
bunden. Insbesondere betrifft dies alle Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse des antragstellenden Unter-
nehmens und die Standpunkte und das Abstimmungsverhalten einzelner Mitglieder. Die Pflicht zur
Verschwiegenheit besteht auch nach Beendigung der Mitgliedschaft weiter.

(3) Alle Mitglieder sind zur Teilnahme an den Sitzungen verpflichtet. Eine Verhinderung ist dem Haupt-
verband und dem Stellvertreter umgehend mitzuteilen.

(4) Zwischen Mitgliedern der HEK und den vertriebsberechtigten Unternehmen hat die gegenseitige
Kontaktaufnahme in Angelegenheiten, die laufende Verfahren betreffen, zu unterbleiben. Nimmt ein ver-
triebsberechtigtes Unternehmen mit einem Mitglied der HEK Kontakt auf, ist dies dem Vorsitzenden mitzutei-
len.

(5) Die Mitglieder der HEK Uben ihre Tatigkeit unentgeltlich aus. Uber die Gewahrung von Entschadi-
gungen an die Vorsitzenden und deren Stellvertreter sowie an den beratenden Arzt des Hauptverbandes
entscheidet die Geschaftsfihrung des Hauptverbandes.

Bestellung

§ 5. (1) Die Mitglieder der HEK und ihre Stellvertreter werden vom Hauptverband auf flnf Jahre bestellt.
Eine unmittelbare Wiederbestellung als Mitglied ist unzulassig.

(2) Die Bestellung der Mitglieder nach § 3 Abs. 1 Z 2 erfolgt unter Zugrundelegung eines Vorschlages
der Osterreichischen Akademie der Wissenschaften. Vor Bestellung miissen diese Mitglieder eine Erklarung
Uber allfallige Interessenkonflikte abgeben.

(3) Die Bestellung der Mitglieder nach § 3 Abs. 1 Z 3 bis 6 sowie deren Stellvertreter erfolgt auf Vor-
schlag der entsendenden Institutionen.

(4) Scheidet ein Mitglied vorzeitig aus, so wird ehestmaoglich ein neues Mitglied fir den Rest der Bestel-
lungsdauer nach den MalRgaben der Abs. 1 bis 3 bestellt.

Beendigung

§ 6. (1) Die Mitgliedschaft (Mitglied oder Stellvertreter) zur HEK endet:
1. durch Zeitablauf,
2. durch Abberufung durch den Hauptverband.

(2) Eine Abberufung hat zu erfolgen:
1. auf Antrag des Mitgliedes oder des Stellvertreters,
2. aus wichtigem Grund, insbesondere
a) wenn das Mitglied oder der Stellvertreter seine Pflichten wiederholt vernachlassigt,

b) wenn sich das Mitglied oder der Stellvertreter eine Verfehlung solcher Art und Schwere zu Schul-
den kommen lasst, dass die weitere Auslibung seiner Mitgliedschaft den Interessen der HEK ab-
traglich ware,

c) wenn das Mitglied oder der Stellvertreter seinen Aufgaben als Mitglied oder Stellvertreter ein hal-
bes Jahr lang nicht nachkommen konnte,

d) bei Vorliegen eines sonstigen wichtigen Grundes.
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Uber das Vorliegen eines wichtigen Grundes entscheiden die drei unabhéngigen Vertreter der
Wissenschaft mit Stimmenmehrheit.

3. bei Mitgliedern nach § 3 Abs. 1 Z 1 sowie deren Stellvertretern, wenn der Hauptverband dies ver-
langt,

4. bei Mitgliedern nach § 3 Abs. 1 Z 3 bis 6 und deren Stellvertretern auf Verlangen der Institution, Gber
deren Vorschlag diese bestellt wurden.

Vorsitz
§ 7. (1) Die Vorsitzfiihrung der HEK obliegt abwechselnd den in § 3 Z 2 genannten Mitgliedern.

(2) Ist der Vorsitzende bei einer Sitzung verhindert, so Ubernimmt sein Stellvertreter diese Funktion. Ist
auch dieser verhindert, so ibernimmt das im Alphabet nachstgereihte Mitglied nach § 3 Z 2 bzw. bei Verhin-
derung dessen Stellvertreter diese Funktion.

Einberufung der Sitzungen

§ 8. (1) Die HEK wird vom Hauptverband in Abstimmung mit dem Vorsitzenden nach Bedarf, mindes-
tens jedoch sechsmal jahrlich, einberufen.

(2) Die Tagesordnung wird vom Hauptverband in Abstimmung mit dem Vorsitzenden erstellt. Der Vorsit-
zende hat darauf zu achten, dass er bei keinem Tagespunkt befangen ist. Die Tagesordnung und die Sit-
zungsunterlagen sind den Mitgliedern rechtzeitig, nach Mdéglichkeit 14 Tage vor der Sitzung, zu Ubermitteln.

(3) Die Tagesordnung inklusive der Namen der zu behandelnden Arzneispezialitaten ist in der Regel 3
Wochen vor der Sitzung im Internet unter www.sozialversicherung.at zu verdéffentlichen.

Ausschluss der Offentlichkeit
§ 9. Die Sitzungen der HEK sind nicht &ffentlich.

Teilnahme an den Sitzungen

§ 10. (1) Neben den Mitgliedern der HEK kdnnen die Mitglieder der Geschaftsfuhrung des Hauptver-
bandes und von diesen bestimmte Mitarbeiter des Hauptverbandes an den Sitzungen der HEK teilnehmen.

(2) AuRRer den in Abs. 1 genannten Personen dirfen an den Sitzungen nur geladene Experten und aus-
drucklich geladene antragstellende Unternehmen zu den jeweiligen Tagespunkten teilnehmen.

Leitung der Sitzung

§ 11. Der Vorsitzende eroffnet, leitet und schliet die Sitzung. Er achtet auf die Einhaltung der Ge-
schaftsordnung, auf die Beschlussfahigkeit und auf die Aufrechterhaltung der Ruhe und Ordnung.

Anhérung
§ 12. (1) Das Anhoérungsrecht des vertriebsberechtigten Unternehmens richtet sich nach § 10 VO-EKO.

(2) Ist eine mundliche Anhdrung vorgesehen, hat der Vorsitzende darauf zu achten, dass sich die mind-
liche Stellungnahme ausschlief3lich auf die Griinde der Feststellungen der HEK nach § 26 Abs. 2 VO-EKO
bezieht und in der Regel eine Redezeit von insgesamt 10 Minuten nicht Uberschritten wird.

Beschlussfassung
§ 13. (1) Die HEK ist beschlussfahig, wenn mindestens die Halfte der Mitglieder anwesend sind.

(2) Jedes Mitglied der HEK hat eine Stimme. Ist ein Mitglied befangen, so hat es dies dem Vorsitzenden
mitzuteilen und sich bei der jeweiligen Abstimmung der Stimme zu enthalten.

(3) Bei Abwesenheit eines Mitgliedes geht dessen Stimme auf den Stellvertreter tber.
(4) Beschlusse sind mit Stimmenmehrheit zu fassen.

Abstimmung

§ 14. (1) Der Vorsitzende hat die Abstimmung durchzufiihren. In der Regel wird offen durch Handheben
abgestimmt.

(2) Bei Entscheidungen uber den Antrag auf Aufnahme in den Gelben oder Griinen Bereich ist auf Ver-
langen eines Drittels der anwesenden Mitglieder im Einzelfall eine geheime Abstimmung durchzufiihren. Fir
die geheime Abstimmung sind Stimmzettel zu verwenden. Der Vorsitzende sammelt die Stimmzettel ein und
nimmt die Auszahlung vor.

(3) Das Abstimmungsergebnis ist schriftlich festzuhalten, vom Schriftflhrer und dem Vorsitzenden zu
unterzeichnen und in einem verschlossenen Umschlag dem Protokoll beizufligen.
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(4) Wird ein Mitglied Uberstimmt, so ist, auf dessen ausdriickliches Verlangen, die abweichende Be-
grindung dem Protokoll beizufigen. Die abweichende Begriindung ist vom Uberstimmten Mitglied in der
jeweiligen Sitzung schriftlich vorzulegen und hat sich auf das Wesentliche zu beschranken, wobei 30 Zeilen
jedenfalls nicht Uberschritten werden dirfen.

Inhalt der Empfehlungen

§ 15. (1) Die HEK hat dem Hauptverband eine Empfehlung abzugeben. Die Empfehlungen der HEK ha-
ben den Kriterien der Wissenschaft, der Transparenz und der gesundheitsbkonomischen Bewertungen zu
entsprechen. Die HEK kann insbesondere empfehlen,

1. ob und fiir welche Gruppen von Patienten ein wesentlicher zusatzlicher therapeutischer Nutzen einer
Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die Arzneispeziali-
tat in den Gelben Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,

2. ob und welcher therapeutische Mehrwert (Zusatznutzen fir Patienten) einer Arzneispezialitat vorliegt
und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die Arzneispezialitat in den Griinen Bereich
aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,

3. ob im Sinn einer sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten ein Vergabeverfahren fiir
Wirkstoffe und Wirkstoffgruppen eingeleitet werden soll, um gunstigere Bedingungen fiir die Heilmit-
telerstattung zu erreichen (z.B. wenn das Preisband zu breit oder keine Nachfolge durch ein Generi-
kum mdglich ist) und

4. bei welchen medizinischen Bedlrfnissen und epidemiologischen Notwendigkeiten die &arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrdger angewendet
werden sollte.

(2) Beabsichtigt die HEK eine vom Antrag abweichende Empfehlung abzugeben, hat sie dies festzustel-
len und dem Antragsteller unter Bekanntgabe der Grinde schriftlich mitzuteilen. Dem antragstellenden Un-
ternehmen stehen die Mdglichkeiten des § 26 Abs. 2 bis 4 VO-EKO offen.

(3) Fur den Fall, dass das antragstellende Unternehmen bei Arzneispezialitaten gemalt § 23 Abs. 2 Z 6
bis 8 VO-EKO ein Gutachten erstellen lassen will, beschlie3t die HEK, welcher Gutachter aus der Liste jener
vom Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen gemeldeten und von der European Medicines Evaluati-
on Agency (EMEA) akkredierten Experten dem antragstellenden Unternehmen vorgeschlagen werden soll.

Protokoll

§ 16. (1) Uber jede Sitzung der HEK ist ein Protokoll zu erstellen, das den Ort, den Tag, den Beginn und
das Ende der Sitzung und die Namen der anwesenden Mitglieder enthalt. Uberdies ist Gber jede Empfehlung
ein gesondertes Protokollblatt auszuflllen. Das Protokoll ist nicht 6ffentlich.

(2) Das Protokoll ist vom Vorsitzenden zu genehmigen und den Mitgliedern zuzustellen.

Geschiftsfiihrung
§ 17. (1) Die Birogeschafte der HEK sind vom Hauptverband zu fuhren. Dabei kommen dem Hauptver-
band insbesondere folgende Aufgaben zu:

1. Das Fuhren aller laufenden Geschafte der HEK und die Sicherstellung der notwendigen Information
der Mitglieder,

2. Die Besorgung der erforderlichen Schreibarbeiten,
3. Die Verwahrung der Protokolle,

4. Die Vorbereitung der Sitzungen der HEK, einschlief3lich der Einberufung der Sitzung und der Erstel-
lung der Tagesordnung in Abstimmung mit dem Vorsitzenden, sowie die Veroéffentlichung der Tages-
ordnung und die Bereitstellung eines Schriftfihrers.

(2) Jene Mitarbeiter des Hauptverbandes, die die Birogeschafte der HEK fiihren, unterliegen ebenfalls
der Bestimmung des § 4 Abs. 2.

(3) Die Kommunikation zwischen den Mitgliedern der HEK bzw. deren Stellvertretern und dem Haupt-
verband findet ab in Kraft treten des Ill. Abschnitts der VO-EKO gemal} diesen Bestimmungen statt.

Inkrafttreten, Ubergangsbestimmungen und Verdffentlichung
§ 18. (1) Die Geschéftsordnung der HEK tritt mit 15. Juli 2004 in Kraft.

(2) Fir Verfahren, die nach der Verfahrensordnung zur Herausgabe des Heilmittelverzeichnisses nach
§ 351g ASVG - VO-HMV, amtliche Verlautbarung Nr. 100/2002, gefuhrt werden, ist die Geschaftsordnung
der HEK, mit Ausnahme der §§ 12, 14 Abs. 2 bis 4 und 15, sinngemaf} anzuwenden. Die Namen der zu
behandelnden Arzneispezialitdten sind nicht mit der Tagesordnung zu verdéffentlichen.

(3) Die Geschaftsordnung der HEK ist im Internet unter der Adresse www.avsv.at zu veréffentlichen.
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*

Diese Geschaftsordnung wurde von der Geschéftsfliihrung des Hauptverbandes der dsterreichischen
Sozialversicherungstrager am 13. Juli 2004 beschlossen.

Fur die Geschaftsfuhrung:

Probst Kandlhofer
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