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Sehr geehrte Frau Prasidentin!

Ich beantworte die an mich gerichtete schriftliche parlamentarische
Anfrage Nr. 9837/J des Abgeordneten Dr. Karlsbock und weiterer Abgeordneter
nach den mir vorliegenden Informationen wie folgt:

Einleitend ist festzuhalten, dass zur vorliegenden Anfrage eine Stellungnahme des
Hauptverbandes der osterreichischen Sozialversicherungstrager eingeholt wurde, die
im Folgenden auszugsweise wiedergegeben wird.

Frage 1:

Qualitativ hochwertige, wirksame und leistbare Arzneimittel stehen im
Osterreichischen Gesundheitswesen jeder Patientin und jedem Patienten zur
Verfiigung. Arzneimittel, die nicht nur innovativ sind, sondern auch einen
diagnostischen oder therapeutischen Fortschritt darstellen, spielen hier eine wichtige
Rolle. Der korrekte Marktzugang der Arzneimittel basiert zunachst auf der Tatigkeit
der nationalen und europdischen Behdrden, beginnend mit der pharmazeutischen
Betriebsbewilligung, der Sicherstellung der korrekten Durchfithrung klinischer
Prifungen, gegebenenfalls der Bereitstellung des sogenannten ,scientific advice” an
die Antragsteller, der Durchfiihrung der Zulassungsverfahren und der Uberwachung
nach der Vermarktung. Damit sollen die Sicherheit, Qualitat und Wirksamkeit der
Arzneimittel sichergestellt werden. Mein Ressort leistet hier Uber das Bundesamt fur
Sicherheit im Gesundheitswesen und die Bereitstellung einer leistungsfahigen
Arzneimittelagentur (AGES PharmMed) wesentliche Beitrage zu einem
funktionierenden Osterreichischen und europaischen Arzneimittelwesen.
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Instrumente wie Health Technology Assessment (HTA) und Evidence based Medicine
(EbM) sowie Expert/inn/engremien spielen bei der vergleichenden Beurteilung der
Wirksamkeit von Arzneimitteln eine wichtige Rolle und sollen eine transparente,
wissenschaftlich einwandfreie Beurteilung erméglichen. So soll auch herausgefunden
werden, welche Arzneimittel nicht nur als neu angepriesen werden, sondern auch in
der vergleichenden wissenschaftlichen Analyse einen echten therapeutischen
Fortschritt fiir unsere Patientinnen und Patienten darstellen. Gemeinsam mit der
Bundesgesundheitskommission wurde von mir die nationale HTA-Strategie auf den
Weg gebracht, die 6sterreichische Ressourcen fiir HTA-Beurteilungen aufbauen,
deren Qualitit sichern und der generellen wissenschaftlichen
Entscheidungsunterstiitzung im 6sterreichischen Gesundheitswesen dienen soll.

Der 6sterreichische Arzneimittelmarkt ist durch die Teilmarkte des stationaren und
des niedergelassenen Bereiches gekennzeichnet. In welcher Wertigkeit innovative
Arzneimittel und Therapien fir die 6sterreichischen Patient/inn/en jeweils starker in
dem einen oder anderen Segment gegeben sind, kann durch die Rahmen-
gesetzgebung nicht festgeschrieben werden. Die Gesetzesbestimmungen sehen
jedenfalls vor, dass innovative Arzneimittel sowohl im stationadren Bereich als auch im
niedergelassenen Bereich (Erstattungskodex) rasch Eingang finden kénnen. Dies ist
2.B. daran erkennbar, dass bei Berechnung von EU-Durchschnittspreisen im Rahmen
der Red Box Preisberechnungen des Erstattungskodex Osterreich an vorderster Stelle
zu finden sind, d.h. die wenigen Angaben aus anderen Landern der EU weisen aus,
dass innovative Arzneimittel im europiischen Vergleich in Osterreich zu einem sehr
frihen Zeitpunkt zur Anwendung gelangen.

Aus kranken- und unfallversicherungsrechtlicher Sicht ist festzuhalten, dass die
Sozialversicherungsgesetze umfassende Anspriiche auf Krankenbehandlung
normieren. Damit sind innovative Arzneimittel (so sie wirksam, zweckentsprechend
und im Vergleich zu anderen Methoden kostenglinstig sind) jederzeit zuganglich.

Eine Verpflichtung der gesetzlichen Krankenversicherung, alle ,innovativen”
Arzneimittel ohne Ricksicht auf Wirkung, Zweck und Kosten aus 6ffentlichen Mitteln
jedenfalls zu bezahlen, wirde jedoch den Grundsatzen der Sparsamkeit und
ZweckmaRigkeit der Krankenbehandlung widersprechen.

in den im ASVG geregelten Erstattungskodex werden gemaR § 31 Abs. 372 12 ASVG
jene fur Osterreich zugelassenen, erstattungsfihigen und gesichert lieferbaren
Arzneispezialitdten aufgenommen, die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und
nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und einen
Nutzen fir die Patient/inn/en im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (§ 133
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Abs. 2 ASVG) annehmen lassen. Gerade durch die Einfliihrung des Erstattungskodex
soll die Versorgung der Patient/inn/en mit hochwertigen Arzneimitteln zu
okonomisch gerechtfertigten Preisen gesichert werden.

In diesem Zusammenhang verweise ich auf die entsprechenden Rechtsgrundlagen,
insbesondere die Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach

§ 351g ASVG (VO-EKO, www.avsv.at, Nr. 47/2004 idgF.). Neue Medikamente mit
einem fiir die Patient/inn/en im Vergleich zu vorhandenen Priparaten medizinisch-
therapeutischen Mehrnutzen dirfen auch mehr kosten und werden aufgrund dieses
Mehrnutzens von der sozialen Krankenversicherung erstattet. Produkte hingegen,
welche keinen zusatzlichen Nutzen fiir Patient/inn/en bieten, werden nur dann in den
Erstattungskodex aufgenommen und damit von der Krankenversicherung erstattet,
wenn sie einen 6konomischen Vorteil bieten.

Dariber hinaus mochte ich auf § 19a des Bundesgesetzes liber Krankenanstalten und
Kuranstalten hinweisen, wonach die Trager von Krankenanstalten hinsichtlich der
Auswahl und des Einsatzes von Arzneimitteln Arzneimittelkommissionen einzurichten
haben. Diese haben bei der Erfiullung ihrer Aufgaben u.a. von dem Grundsatz
auszugehen, dass bei Krankenanstalten, die ganz oder teilweise der Forschung und
Lehre einer medizinischen Universitat dienen, zu gewahrleisten ist, dass diese ihre
Aufgaben auf dem Gebiet der universitiren Forschung und Lehre uneingeschrinkt
erfillen konnen. Bei der Verordnung von Arzneimitteln fiir die Versorgung nach der
Entlassung sollen - wenn medizinisch vertretbar - die Regeln des niedergelassenen
Bereichs herangezogen werden.

Frage 2:

Laut Mitteilung des Bundesamtes fiir Sicherheit im Gesundheitswesen wurden seit
dem Jahr 2008 bis zum Stichtag 24. November 2011 insgesamt 4164 Zulassungen flr
Arzneispezialitaten erteilt.

Davon wurden im Wege des zentralisierten Zulassungsverfahrens

614 Arzneispezialitaten von der EU-Kommission zugelassen. Nach Absolvierung eines
dezentralen Verfahrens bzw. des Verfahrens der gegenseitigen Anerkennung wurden
vom 1. Janner 2008 bis 24. November 2011 insgesamt 3.010 Arzneispezialitaten
zugelassen, rein national kam es in diesem Zeitraum zu 540 Zulassungen.

Zu den Fragen 3 bis 5 wurde seitens des Hauptverbandes der 6sterreichischen
Sozialversicherungstrager Folgendes mitgeteilt:

»Frage 3:

Zwischen 1. Jdnner 2008 und 31. Dezember 2011 wurden 2.092 Arzneispezialititen
auf Antrag des vertriebsberechtigten Unternehmens in die Rote Box des
Erstattungskodex aufgenommen.
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Frage 4:

Von den 2.092 Packungen wurden zwischen 1. Janner 2008 und 31.10.2011 im Zuge
des Verfahrens zur Aufnahme in den Erstattungskodex 1.480 Arzneispezialitéten in die
Gelbe oder Griine Box des Erstattungskodex ibernommen. ‘

Frage 5:

Der Rote Bereich des Erstattungskodex enthdlt generell nur zeitlich befristet jene
Arzneispezialitdten, die erstmalig am ésterreichischen Markt lieferbar sind und fir
deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag gestellt wurde. Es ist also der
Regelfall, dass Arzneispezialitdten nicht lange im Roten Bereich verbleiben, da sie in
der Regel rechtskonform in den Griinen oder Gelben Bereich des Erstattungskodex
libergefiihrt werden. Naturgemdf gibt es eine Anzahl von Fdillen, in welchen die
Aufnahmevoraussetzungen strittig und Verfahren anhéngig sind.

Von den 612 Arzneispezialitdten (2.092 abziiglich 1.480, vgl. Fragen 3 und 4) wurden
zwischen 1. Janner 2008 und 31. Oktober 2011 259 Packungen aus dem
Erstattungskodex gestrichen (zum Teil auch wegen Zurlickziehung des Antrages). Zu
den restlichen 353 Packungen waren zum 31. Oktober 2011 die jeweiligen Verfahren
noch nicht abgeschlossen.”

Fragen 6 und 8:

Grundsatzlich ist in diesem Zusammenhang festzuhalten, dass in den
Aufgabenbereich meines Ressorts insbesondere die Gewahrleistung der Sicherheit,
der Qualitat und Wirksamkeit von Arzneimitteln fillt, dies in enger Zusammenarbeit
mit den Partnern in der EU. Agenden der Forschung und Entwicklung von neuen
Therapieformen fallen in den Zustandigkeitsbereich des Bundesministeriums fur
Wissenschaft und Forschung.

Innovative Arzneimittel sind immer forschungs- und kostenintensiveren Kriterien
ausgesetzt. Die Registrierung solcher innovativer Arzneimittel erfolgt daher in der
Regel auf europdischer Ebene bei der EMA. Eine Unterstltzung fir die Entwicklung
innovativer Arzneimitteltherapien kann somit sinnvollerweise nur in einem
europdischen Kontext gesehen werden.

In einer freien Marktwirtschaft liegt es primar an den Unternehmen, welche
Ressourcen in Forschung und Entwicklung und welche in andere Bereiche, wie z.B.
Marketing, flieRBen und welche Arzneimittel beforscht werden.

Besondere Rahmenbedingungen wurden legistisch jedenfalls auf europdischer Ebene
bei den sogenannten Orphan Drugs gestaltet, weil hier fur kleine Gruppen von
Patient/inn/en eine wirtschaftlich vertretbare Produktentwicklung durch besondere
Mafinahmen gewahrleistet werden soll.
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Bedingt durch den Umstand, dass die Forschung auf die Entwicklung von
Arzneimitteln ausgerichtet ist, die fur den gesamteuropédischen Markt bestimmt sind,
werden von den forschenden Arzneimittelkonzernen auch hinsichtlich der
Forschungskompetenz Konzentrationen im Forschungsbereich vorgenommen.

In diesem Zusammenhang darf darauf verwiesen werden, dass Osterreich als einer
der kleinen Arzneimittelhersteller im Rahmen der EU auRerordentlich hohe
Forschungskompetenz aufweist und daher mit auRergewdhnlich hohen
Forschungskapazitdten im Arzneimittelmarkt ausgestattet ist.

Wenngleich fiir die Beurteilung der Situation des Arbeitsmarktes das
Bundesministerium fiir Arbeit, Soziales und Konsumentenschutz zustandig ist und
Forschungsférderung im Bundesministerium fiir Wissenschaft und Forschung
ressortiert, halte ich es dennoch fur wichtig, Arbeitsplatze im Bereich der Forschung
zu erhalten und zu fordern. Hinsichtlich meiner Qualifizierungsinitiative ,Competence
Mall Initiative” gemeinsam mit den 6sterreichischen Life Science Clustern darf ich auf
meine Ausfiihrungen zu den Fragen 9 und 10 verweisen.

. Frage 7:

Voraussetzung fur die arzneimittelrechtliche Zulassung einer Arzneispezialitat ist

- entsprechend den einschldgigen europarechtlichen Vorgaben - der Nachweis der
Wirksamkeit und das Vorliegen eines positiven Nutzen-Risiko-Verhaltnisses. Dabei ist
es fur die arzneimittelrechtliche Zulassung unerheblich, ob es sich dabei um
sogenannte ,me-too“-Praparate oder bei Vorliegen der Voraussetzungen um
Generika handelt.

Aus Sicht der Leistungserbringer sind Produkte mit gleichem Nutzen wie andere
vorhandene Alternativen, soweit sie 6konomische Vorteile fir die
Versichertengemeinschaft bieten, zu begriiRen, weil sie zu mehr Wettbewerb fiihren.

Fragen 9 und 10:

Da gerade kleine Forschungsunternehmen und Start-ups im Rahmen der Entwicklung
biotechnologischer Arzneimittel besondere Trager der Innovation sind, werden diese
Unternehmungen im Rahmen der ,,Competence Mall Initiative (CMI)“von meinem
Ressort mit regulatorischem und normativem Know-how unterstitzt. Die
Competence Mall Initiative ist eine gemeinsame Qualifizierungsinitiative meines
Ressorts mit den 6sterreichischen Life Science Clustern und weiteren
Kooperationspartnern aus dem universitaren und Fachhochschul-Bereich sowie
weiteren Expert/inn/en. Scientific Advice kann zuséatzlich im Wege der AGES
PharmMed angesprochen werden.

Nicht unerwahnt lassen will ich, dass die von mir ergriffenen MaRnahmen zur
Sicherung einer nachhaltigen Budgetgebarung der Krankenkassen auch langfristig die
Verfiigbarkeit der echten Therapiefortschritte fur die 6sterreichischen Patientinnen
und Patienten sichern.
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Frage 11:

Da bereits jetzt im Erstattungskodex ,Orphan Drug Produkte” Bericksichtigung
finden, obwohl in zahlreichen Landern der EU aus Budgetgriinden ,,Orphan Drug
Produkte” fiir die Patientinnen und Patienten erst gar nicht in Anwendung kommen
bzw. finanziert werden kénnen und sich im internationalen Vergleich zeigt, dass
Osterreich insbesondere im Bereich der onkologischen Priparate eine fiihrende Rolle
einnimmt, ist die Uberarbeitung des Erstattungskodex hinsichtlich der Férderung
innovativer Arzneimittel zur Zeit nicht erforderlich.

Auch seitens des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
wird in diesem Zusammenhang festgehalten, dass im Sinne der Patient/inn/en jedem
Antrag eines vertriebsberechtigen Unternehmens auf Aufnahme einer innovativen
Arzneispezialitat, welche einen medizinisch-therapeutischen Mehrnutzen bietet,
positiv gegenubergestanden wird.
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