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Rucksichtnahme auf Patentrechte
Dritter im Erstattungskodex

Der Beitrag geht der Frage nach, inwieweit der Hauptverband bei der Aufnahme eines
Arzneimittels in den Erstattungskodex auf Patentrechte Dritter Bedacht zu nehmen
hat. Entgegen einer kurzlich veroffentlichten Untersuchung ist dies nach Meinung des

Autors nicht der Fall.

Von Heinz Mayer
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A. Gesetzliche Grundlagen des
Erstattungskodex”

Im Mittelpunkt der folgenden Uberlegungen steht die
Frage, ob der Hauptverband (HVB) befugt ist, im Ver-
fahren zur Aufnahme einer Arzneispezialitit in den Er-
stattungskodex (EKO) auch eine patentrechtliche Prii-
fung durchzufiihren; sie wird durch § 351 ¢ Abs 1 und
3 sowie durch § 3511 Abs 3 letzter Satz ASVG aufge-
worfen. § 351 ¢ Abs 1 ASVG bestimmt, welche Unterla-
gen einem Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitit
in den Erstattungskodex anzuschliefien sind. Gefordert
wird dabei auch eine ,,Bestditigung tiber die Dauer der
Patentlaufzeit®. § 351c Abs 3 ASVG ordnet an, dass
bei der Antragstellung ,,mitzuteilen ist, ,wann der Pa-
tentschutz der in der jeweiligen Arzneimittelspezialitiit
enthaltenen Wirkstoffe in Osterreich endet“. SchliefSlich
bestimmt § 3511 Abs 3 letzter Satz ASVG, dass ,allfil-
lige Fragen patentrechtlicher Art [...] nicht Gegenstand
des Verfahrens vor der Unabhdngigen Heilmittelkom-
mission“sind. Die gem § 351 g ASVG erlassene Verfah-
rensordnung (VO-EKO) enthilt keine Regelung, die
eine Schlussfolgerung fiir die Bedeutung patentrechtli-
cher Umstiande im Verfahren vor dem Hauptverband
gestattet. Lediglich im Teil 1 der Anlage findet sich
ein Hinweis auf patentrechtliche Gegebenheiten; dort
ist bestimmt, dass das Stammdatenblatt (§ 18 VO-
EKO) Angaben zum Patentablauf des Wirkstoffs zu
enthalten hat (vgl Teil I der Anlage, P 1.12).

B. Die Funktion des Erstattungskodex

Die geltenden Regelungen fiir den Erstattungskodex
wurden durch die ASVGNov BGBI I 2003/145 geschaf-
fen. Sie waren in der RV noch nicht enthalten, sondern
wurden durch den Ausschuss formuliert.? Der AB ent-
hilt keine Aussagen zur Bedeutung patentrechtlicher

Gegebenheiten. Dies ist deshalb bemerkenswert, weil
eine Bezugnahme auf das Patentrecht in der bis dahin
geltenden Rechtslage nicht vorhanden war; die Nov
BGBIT 2003/145 betrat also insofern Neuland, ohne
dass dies begriindet wurde.

Der zit AB macht deutlich, dass die Regelungen tiber
den Erstattungskodex ua die TransparenzRL des Rates
v 21. 12. 1988 umsetzen sollen. Diese RL enthélt keine
Regelung, die fiir die Beantwortung der hier gestellten
Frage von Bedeutung ist.

In der Folge soll dargelegt werden, welche Rechts-
wirkungen der Erstattungskodex hat; genauer: welche
rechtlichen Konsequenzen die Aufnahme einer Arznei-
spezialitit in diesen Erstattungskodex hat. Fiir Zwecke
dieser Abhandlung muss der Aufbau des Erstattungsko-
dex nicht ndher erortert werden.

Die Herausgabe eines ,,Erstattungskodex der Sozial-
versicherung fiir die Abgabe von Arzneispezialititen auf
Rechnung eines Sozialversicherungstrigers im nieder-
gelassenen Bereich® gehort gem § 31 Abs 3 Z 12 ASVG
zu den Aufgaben des Hauptverbandes. Die rechtliche
Bedeutung des Erstattungskodex besteht darin, dass
die in ihm enthaltenen Arzneispezialitaten ,,unmittelbar
auf Rechnung des Krankenversicherungstrigers bezogen
werden“konnen.? Der Erstattungskodex gestaltet damit
die Rechtsstellung des Versicherten, weil dieser die Arz-
neispezialitdt in Direktverrechnung mit dem Kranken-
versicherungstrager und ohne die Notwendigkeit einer
Vorausfinanzierung beziehen kann.?

Der Erstattungskodex beriihrt den Leistungsan-
spruch des Versicherten im Ubrigen nicht; diesem steht
es frei, Kostenersatz fiir Arzneimittel, die nicht im Er-
stattungskodex enthalten sind, im Leistungsstreitver-
fahren geltend zu machen.® Der Erstattungskodex ge-
wiahrt nicht das Recht, Arzneimittel in Verkehr zu
bringen. Die Aufnahme einer Arzneispezialitit in den
Erstattungskodex bewirkt nicht deren Zulassung, son-
dern setzt eine solche - als Tatbestandsmerkmal” - vo-

*) Die Ausflihrungen beruhen auf einem Rechtsgutachten des Ver-
fassers.

1) 310 BIgNR 22. GP.

2) 316 BIgNR 22. GP.

3) RL 89/105/EWG.

4) VfSlg 17.023 zum frheren Heilmittelverzeichnis; der Erstattungsko-
dex hat dieses abgeldst: VfSIg 17.585.

5) Vgl auch Kopetzki, Das Verfahren der Aufnahme ins Heilmittel- und
Leistungsverzeichnis der Sozialversicherung, in Kneihs/Lienbacher/
Runggaldier (Hrsg), Wirtschaftssteuerung durch Sozialversiche-
rungsrecht (2005) 312f.

6) Vgl VfSlg 17.023 mwN; VfSIg 17.686.

7) ViSlg 17.686.

0OBI 2009/2

§ 351 ¢ ASVG;
VO-EKO

ViSig 17.023,
17.024, 17.585,
17.686

Erstattungskodex;

Aufnahme-
verfahren;

Eigentumsschutz
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raus. Dem entspricht, dass die Aufhebung der arznei-
mittelrechtlichen Zulassung unverziiglich zur Strei-
chung aus dem Erstattungskodex zu fithren hat (§ 351 f
Abs 2 ASVG). Zutreffend spricht daher Kopetzki von
einer , begrenzten Bedeutung des EKO“®

Zusammenfassend kann man sagen, dass der Erstat-
tungskodex im Wesentlichen das Rechtsverhéltnis zwi-
schen den Versicherten und den Krankenversiche-
rungstriagern gestaltet; er bestimmt — um mit den Wor-
ten des VIGH zu sprechen - die ,,Modalitit der Abgabe
von Arzneimitteln im Rahmen des sozialversicherungs-
rechtlichen Leistungsanspruchs®.® Der Erstattungskodex
berechtigt also — zusammenfassend — weder zur Her-
stellung einer Arzneispezialitit noch zu deren Inver-
kehrbringen.

C. Das Aufnahmeverfahren und die
Rechtsnatur des Erstattungskodex

Es ist mittlerweile stindige und gesicherte Judikatur des
VIGH, dass der Erstattungskodex — ebenso wie das frii-
here Heilmittelverzeichnis'” - eine VO ist.!) Er entfal-
tet verbindliche Wirkungen fiir den Versicherten, fiir
den Krankenversicherungstriager und fiir das vertriebs-
berechtigte Unternehmen.'?

Aus der Einsicht, dass der Erstattungskodex eine
VO ist, wird von Kopetzki'® zutreffend gefolgert, dass
das Verfahren zur Aufnahme einer Arzneispezialitit
in den Erstattungskodex ein hoheitliches ist. Dies folgt
schon allein daraus, dass mit der Entscheidung, eine
Arzneispezialitit in den Erstattungskodex aufzuneh-
men oder aus diesem zu streichen, eine Entscheidung
iiber den Inhalt einer VO getroffen wird.

Das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungsko-
dex - und damit zur Aufnahme und Streichung von
Arzneispezialititen - regelt gem §351g ASVG eine
VO des Hauptverbandes. Die geltende Regelung findet
sich in der VO-EKO. In der Literatur wird mit tiberzeu-
genden Argumenten die Auffassung vertreten, dass das
vom Hauptverband durchzufiihrende Verfahren durch
die §$ 351 ¢ ff ASVG, durch die VO-EKO und - soweit
diese Regelungen nichts anderes anordnen - subsididr
durch das AVG geregelt ist.!¥ Ausdriicklich angeordnet
ist die subsididre Anwendung des AVG fiir das Verfah-
ren vor der Unabhingigen Heilmittelkommission
($ 351 Abs 5 letzter Satz ASVG).

Das Verfahren zur Aufnahme einer Arzneispe-
zialitdt in den Erstattungskodex ist auf Antrag eines
vertriebsberechtigten Unternehmens (§351c Abs 1
ASVG) oder vom Hauptverband von Amts wegen
(§351c Abs5 ASVG) einzuleiten (§ 17 VO-EKO).
Der Hauptverband hat zunichst die formale Vollstan-
digkeit der Stammdaten zu priifen (§20 Abs1 VO-
EKO; Teil 1 der Anlage); im Falle eines positiven Ergeb-
nisses ist die Arzneispezialitdt in den Roten Bereich des
Erstattungskodex aufzunehmen (§ 20 Abs 2 VO-EKO).
Danach ist die Erstattungsfihigkeit im Hinblick auf
§351c Abs 2 und 4 ASVG zu priifen (§20 Abs3-6
VO-EKO). Danach ist das Verfahren zur Priifung der
Voraussetzungen fiir die Aufnahme in den Gelben oder
in den Griinen Bereich durchzufithren (§$ 21ff VO-
EKO). Gem § 27 VO-EKO endet das Verfahren vor
dem Hauptverband mit dessen ,Entscheidung®; diese

ist als Bescheid zu qualifizieren. Nach dessen Rechts-
kraft hat der Hauptverband die aufgenommenen oder
ausgeschiedenen Arzneispezialititen monatlich im In-
ternet kundzumachen (§ 351 ¢ Abs 1 letzter Satz ASVG;
§ 45 VO-EKO). Aus rechtlicher Sicht bewirkt eine
solche Kundmachung die Novellierung des Erstattungs-
kodex als VO; jede solche Novellierung setzt eine
rechtskriftige Entscheidung im konkreten Einzelfall
voraus.

D. Der Prozessgegenstand des
Aufnahmeverfahrens und das Patentrecht

1. Bedachtnahme auf Patentrechte im ASVG

Die zentrale, hier zu beantwortende Frage ist, ob der
Hauptverband im Aufnahmeverfahren gem §$ 351 ¢ ff
ASVG auf Patentrechte Dritter Bedacht zu nehmen hat.
Dies wurde in der Literatur jlingst von Gassauer-Fleiss-
ner/Rittler/Schultes' bejaht; auf diese Arbeit ist spdter
noch naher einzugehen.

Vorhin wurde gezeigt, dass der Hauptverband so-
wohl im Aufnahme- und Streichungsverfahren als auch
bei der Herausgabe des Erstattungskodex als Verwal-
tungsbehorde titig zu werden hat.'® Seine diesbeziigli-
chen Befugnisse bediirfen daher einer gesetzlichen
Grundlage (Art 18 Abs 1 und 2 B-VG). Der VfGH hat
im Erk VifSlg 17.686 ausdriicklich festgestellt, dass er
im Hinblick auf die verfassungsrechtlich geforderte
»Bestimmtheit der Rechtsgrundlagen der Entscheidung
des Hauptverbandes, insbesondere der — in § 31 Abs 3
Z 12 und § 351 ¢ ASVG enthaltenen - Kriterien fiir die
Aufnahme einer Arzneispezialitit in den Erstattungsko-
dex“ keine verfassungsrechtlichen Bedenken hat.

Fiir den vorliegenden Zusammenhang folgt daraus,
dass eine — wie immer geartete — Bedachtnahme auf Pa-
tentrechte nur dann in Betracht kommt, wenn dies ge-
setzlich vorgesehen ist. Der Hauptverband darf patent-
rechtliche Umstande daher nur dann beriicksichtigen,
wenn die Vorschriften, die seine Entscheidungsbefugnis
determinieren, dies anordnen.

Eine solche Anordnung kénnte etwa eine Vorfrage
iSd § 38 AVG normieren; dabei miisste das Vorliegen
einer patentrechtlichen Befugnis préjudiziell fir die
Entscheidung der Hauptfrage sein.!” Denkbar wire
auch die Normierung einer Tatbestandswirkung; dies-
falls wére die Entscheidung iiber die Aufnahme vom
Vorliegen einer patentrechtlichen Entscheidung ab-
hingig; diese wire dann im Aufnahmeverfahren als

8) Kopetzki, ,Off-label-use” von Arzneimitteln, in FS Raschauer (2008)
86f.
9) VfSIg 17.686.

10) VfSlg 17.023; Geppert in FS Schnorr (1988) 366 ff.

11) VfSlg 17.585; implizit auch VfSlg 17.686.

12) VfSlg 17.023, 17.024, 17.585; vgl auch Kopetzki in Kneihs/Lienba-
cher/Runggaldier 3191

13) Kopetzki in Kneihs/Lienbacher/Runggaldier 321.

14) Rohregger, Verfahrensrechtliche Fragen des Erstattungskodex, in
Mazal (Hrsg), Erstattungskodex (2005) 23ff; dem folgend Kopetzki
in Kneihs/Lienbacher/Runggaldier 323.

156) Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes, Patentrechtliche Verantwortlich-
keit der Sozialversicherungstréger und des Hauptverbandes, OBI
2008/25 (116ff).

16) Vgl ausdricklich zum Heilmittelverzeichnis VfSIg 17.024; weiters
ViSlg 17.585, 17.686.

17) Allgemein zum Begriff der Vorfrage Walter/Mayer, Grundriss des
Osterr Verwaltungsverfahrensrechts® (2003) 157 ff.
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Tatbestandsmerkmal zu qualifizieren.'® Eine derartige
Tatbestandswirkung hat im vorliegenden Zusammen-
hang etwa der arzneimittelrechtliche Zulassungsbe-
scheid.!”

In der Folge ist zu priifen, ob das ASVG eine Be-
dachtnahme auf Patentrechte im Aufnahmeverfahren
anordnet.

2. Der Prozessgegenstand des

Aufnahmeverfahrens
Zunidchst ist zu untersuchen, was Prozessgegenstand
des behordlichen Aufnahmeverfahrens ist; maW: Was
ist die ,, Verwaltungssache®, die durch die Entscheidung
des Hauptverbandes zu erledigen ist? Unter der Verwal-
tungssache versteht man den Sachverhalt im Licht der
anzuwendenden Normen.? Sachverhalt im Aufnahme-
verfahren ist eine zugelassene Arzneispezialitit — dies
freilich nicht in jede Richtung. Zur Verwaltungssache
im Aufnahmeverfahren zdhlt eine Arzneispezialitdt
nur im Hinblick auf die Kriterien, die die Aufnahme
in den Erstattungskodex bestimmen; diese sind im
Wesentlichen im § 31 Abs 3 Z 12 ASVG geregelt. Dane-
ben finden sich auch in § 351 ¢ ASVG einzelne Vor-
schriften, die die Entscheidungsbefugnis des Hauptver-
bandes materiell determinieren (vgl zB § 351 ¢ Abs 3, 4,
7,8, 9).

Mit Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes kann festge-
halten werden, dass das ASVG , keine ausdriickliche Be-
stimmung zur Pflicht des HVB, Patentrechte Dritter zu
beachten®, enthilt2V Wie unter B. ausgefiihrt, kann
auch den Gesetzesmaterialien keine diesbeziigliche Ab-
sicht des Gesetzgebers entnommen werden. Auch die
VO-EKO enthilt keine derartigen Regelungen. Konse-
quent und zutreffend schreiben Gassauer-Fleissner/Ritt-
ler/Schultes an anderer Stelle, dass ,,das gesamte Verfah-
ren zur Aufnahme in den Erstattungskodex als Ein-
parteienverfahren intendiert sei, dass ,in das Beschei-
derlassungsverfahren [...] Dritte nicht einzubeziehen
[seien], weil der Bescheid ihr rechtliches Interesse nicht
beriihrt“?» Und an wieder anderer Stelle heift es, die
Aufnahme eines Arzneimittels in den Erstattungskodex
konne als ,,dffentlich-rechtlicher Akt des HVB |[...] das
Patentrecht nicht iSd § 22 PatG, der ein Rechtsverhiltnis
zwischen Privaten regelt, verletzen 2

Letztere Aussage ist freilich zu relativieren; ein Be-
scheid, der die Aufnahme in den Erstattungskodex ver-
fiigt, kann nicht deshalb nicht patentverletzend sein,
weil er ein ,0ffentlich-rechtlicher Akt des HVB ist.
Ein offentlich-rechtlicher Akt kann selbstverstindlich
in private Rechtsbeziehungen eingreifen; dies zB dann,
wenn einem privatrechtlichen Vertrag eine erforderli-
che behordliche Genehmigung versagt wird. Wenn aber
Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes im Ergebnis zuge-
stimmt werden kann, so deshalb, weil ein Bescheid,
mit dem ein Arzneimittel in den Erstattungskodex auf-
genommen wird, seinem Inhalt nach lediglich eine be-
sondere Form der Verrechnung - die Direktverrech-
nung - begriindet und schon allein damit keinen Ein-
griff in das Patentrecht gem § 22 PatG bewirken kann.
Eben dies wollen Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes un-
ter Berufung auf Grundrechte aber wenige Zeilen spiter
verneinen.?” Dazu nun im Folgenden.

3. Eine ,Verpflichtung des HVB, Patentrechte
zu bericksichtigen® und deren ,,sinnvolle
verfahrensrechtliche Erganzung”

Die vorstehende Uberschrift mag schwer verstiandlich
sein; sie gibt wortlich eine Auflerung wieder, die von
Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes als eine Art Zwi-
schenergebnis formuliert wird.?» Die zit Autoren bezie-
hen sich zunichst auf die unter A. wiedergegebenen
Anordnungen in § 351¢ Abs 1 zweiter Satz und Abs 3
zweiter Satz ASVG; beide Bestimmungen legen fest,
was der Antragsteller in seinem Antrag zu ,,bestitigen®
bzw ,mitzuteilen“ hat. Zutreffend schreiben die zit Au-
toren zu diesen Regelungen: ,,Das ASVG sieht jedoch fiir
den Fall, dass derartige inhaltlich zutreffende Informa-
tionen gegeben werden, keine weiteren Rechtsfolgen
vor.“?® Das kann aber nur bedeuten, dass allenfalls be-
stehende Patentrechte fiir das Aufnahmeverfahren irre-
levant sind.

Wenige Zeilen spater folgt freilich eine radikale
Kehrtwendung: Unter Bezugnahme auf § 351i Abs 3
letzter Satz ASVG, der ,allfillige Fragen patentrechtli-
cher Art“ nicht als ,,Gegenstand des Verfahrens vor der
Unabhingigen Heilmittelkommission® qualifiziert, stel-
len sie die Frage, ob diese Regelung nur die bestehende
Rechtslage klarstellen soll. Sie verneinen dies mit dem
Argument, eine solche - klarstellende — Regelung ,, wiire
[...] bei den Verfahrensbestimmungen fiir den HVB zu
erwarten gewesen (zB in § 351 ¢ oder § 351d ASVG).*?")
Damit begriinden sie einen e-contrario-Schluss und ge-
langen so zur Auffassung, im Verfahren vor dem
Hauptverband seien — weil dort nicht ausdriicklich aus-
geschlossen - patentrechtliche Fragen sehr wohl von
Relevanz. Zusammenfassend schreiben die zit Auto-
ren:2

»Unterstiitzt wird die Annahme, dass der HVB pa-
tentrechtliche Fragen zu priifen hat, durch § 351 ¢ Abs 1
Satz 2 und Abs 3 Satz 2 ASVG, die fiir sich genommen -
wie oben gezeigt - noch keine derartige Verpflichtung
statuieren, und § 351c Abs 10 ASVG. Im Zusammen-
wirken mit § 351i Abs 3 letzter Satz ASVG stellen sie
aber eine sinnvolle verfahrensrechtliche Erginzung zur
Verpflichtung des HVB, Patentrechte zu berticksichtigen,
dar. Erst die Annahme, der HVB miisse Patentrechte
Dritter beriicksichtigen, verleiht diesen Bestimmungen
einen verntinftigen Sinn.

Die VO-EKO enthilt keine diesem Ergebnis wider-
sprechenden Bestimmungen.

Die Richtigkeit dieser Auffassung steht und fallt mit
der von ihnen aus § 351i Abs 3 ASVG gezogenen e-
contrario-Schlussfolgerung. Dafiir, dass diese zutref-
fend ist, gibt es allerdings keinen Beleg. Die Autoren
priifen auch nicht, ob nicht auch ein Schluss per analo-

18) Vgl allgemein Walter/Mayer, Verwaltungsverfahrensrecht 240.

19) VfSIg 17.686.

20) Vgl Walter/Mayer, Verwaltungsverfahrensrecht 60 mwN; § 37 AVG

spricht vom ,maBgebenden Sachverhalt".

21) OBl 2008, 117.
22) OBI 2008, 118.
23) OBl 2008, 119.
24) OBI 2008, 119.
25) OBl 2008, 118.
26) OBl 2008, 117.
27) OBl 2008, 118.
28) OBl 2008, 118.
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giam gezogen werden konnte. In der juristischen Me-
thodenlehre ist seit langem bekannt, dass die Interpre-
tationsmittel des argumentum e contrario und der
Analogie als solche nicht unkritisch verwendet werden
diirfen. Dies folgt allein schon daraus, dass — wie sich
gerade hier sehr deutlich zeigt - beide zu entgegenge-
setzten Ergebnissen fithren und es kaum ein Kriterium
dafiir gibt, wann das Eine und wann das Andere zur
Anwendung kommen soll.?” Dementsprechend kritisch
und zuriickhaltend wird die Zuldssigkeit des Umkehr-
schlusses in der Literatur und Judikatur beurteilt. Im
Allgemeinen tendieren Lehre und Judikatur zur Auffas-
sung, ein Umkehrschluss sei nur dann zuldssig, wenn er
sich aus dem Zweck des Gesetzes ergibt.*® Auch der
VwGH sieht den e-contrario-Schluss eher als Ausnah-
me; im Erk VwGH 28. 10. 1988, 88/18/0091 etwa sagt
der VWGH: ,,Die Analogie ist grundsdtzlich dem Um-
kehrschluss vorzuziehen.“ Ganz dhnlich im Ubrigen
VwGH 5. 12. 1979, 793/78 uam.

Im vorliegenden Zusammenhang ist ein Umbkehr-
schluss nicht vertretbar; die Gesetzesmaterialien lassen
auf eine in diese Richtung weisende Absicht des Gesetz-
gebers keinen Schluss zu. Die Bezugnahme auf patent-
rechtliche Umstédnde bleibt — wie bereits gezeigt — unbe-
griindet.’ Dazu kommt, dass der von Gassauer-Fleiss-
ner/Rittler/Schultes gewéhlte Ansatz zu einem im Ver-
waltungsverfahren sonderbaren Ergebnis fithrt. Wire
dieser Ansatz namlich zutreffend, so wire der Verfah-
rensgegenstand der ersten Instanz (Hauptverband) ein
anderer als der der zweiten Instanz (Unabhingige Heil-
mittelkommission). Die zit Autoren erkennen dies auch
zutreffend.’?

Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes scheinen den von
ihnen gezogenen Umkehrschluss auch mit § 351 ¢ Abs 1
und 3 ASVG begriinden zu wollen und sehen in diesen
Bestimmungen eine ,sinnvolle verfahrensrechtliche Er-
ginzung zur Verpflichtung des HVB, Patentrechte zu be-
riicksichtigen.*®® Eine néhere Betrachtung erweist auch
dieses Argument als nicht tragfahig. § 351 ¢ Abs 1 und 3
ASVG triftt Anordnungen tiber die Ausgestaltung des
Antrags, mit dem ein Verfahren zur Aufnahme in den
Erstattungskodex eingeleitet wird, und verlangt ,,Besté-
tigungen® bzw ,Mitteilungen® iiber patentrechtliche
Umstinde. Allein daraus kann nicht geschlossen wer-
den, dass — wie dies Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes
offenbar sehen wollen - ein bestehendes Patentrecht
der Antragsteller als Vorfrage oder als Tatbestands-
merkmal im Aufnahmeverfahren zu relevieren ist. Eine
derartige Zustindigkeit des Hauptverbandes ist durch
keine Norm begriindet; eine solche wire aber erforder-
lich, wird der Hauptverband doch als Verwaltungsbe-
horde tatig (Art 18 Abs 1 B-VG).

Als Zwischenergebnis ist festzuhalten, dass der von
Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes aus § 3511 Abs 3
letzter Satz ASVG gezogene Umkehrschluss unzutref-
fend ist und eine Befugnis des Hauptverbandes, Patent-
rechte Dritter ,,zu beriicksichtigen®, nicht besteht. Die
Regelungen des § 351 ¢ Abs 1 und 3 ASVG begriinden
fiir sich allein - hier ist den zit Autoren zuzustimmen
(OBI 2008, 117f) - eine solche Befugnis ebenfalls nicht.

Stellt man mit Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes
die Frage nach dem ,verniinftigen Sinn“ der Bestim-
mungen des § 351 ¢ Abs 1 zweiter Satz und Abs 3 zwei-

ter Satz ASVG, so scheint dieser darin zu bestehen, dass
die Angaben iiber patentrechtliche Umstinde im An-
trag offenbar dazu dienen sollen, das betreffende Arz-
neimittel genau zu definieren. Dafiir spricht in gewisser
Weise auch die VO-EKO, die diese Angaben unter den
Stammdaten (Teil 1 der Anlage) erfasst. Diese sind vom
Hauptverband ,,auf formale Vollstindigkeit zu priifen
($ 20 Abs 1 VO-EKO). Dies spricht klar gegen eine Be-
fugnis des Hauptverbandes, patentrechtliche Fragen in-
haltlich zu priifen. Dazu kommt, dass eine solche Prii-
fung relativ aufwindig wiére,*¥ der Hauptverband aber
innerhalb einer knappen Frist (§ 351d Abs1 ASVG;
§ 27 Abs 1 VO-EKO) zu entscheiden hat. Aus den Vor-
schriften der VO-EKO ergibt sich, dass der Hauptver-
band Antridge zunidchst auf ,formale Vollstindigkeit
der Stammdaten (S 20 Abs 1), auf , Erstattungsfihig-
keit“ (§ 20 Abs 3 -6 VO-EKO) und daraufhin zu priifen
hat, ,,0b die gesetzlichen und die in dieser Verfahrensord-
nung festgelegten Voraussetzungen fiir die Aufnahme in
den Gelben oder in den Griinen Bereich gegeben sind“
($ 21 Abs 1 VO-EKO). Nirgendwo ist dabei festgelegt,
dass er auch zu priifen hat, ob Patentrechte Dritter be-
stehen, und welche Konsequenzen sich allenfalls an das
Bestehen solcher Rechte kniipfen.

E. Aufnahme in den Erstattungskodex und
verfassungsrechtlicher Eigentumsschutz

Weit ausholend setzen sich Gassauer-Fleissner/Rittler/
Schultes auch mit dem verfassungsrechtlichen Eigen-
tumsschutz auseinander.’® Bestehen Patentrechte Drit-
ter, halten sie eine dessen ungeachtet erfolgende Auf-
nahme eines Arzneimittels in den Erstattungskodex
fiir einen Eingriff in das verfassungsrechtlich geschiitzte
Eigentumsrecht des Patentberechtigten.

Mit den zit Autoren ist zunédchst davon auszugehen,
dass das Patentrecht — bei richtiger Betrachtung - ein
vermogenswertes Privatrecht darstellt und daher dem
verfassungsrechtlichen  Eigentumsschutz —unterliegt.
Staatliche Eingriffe in dieses Recht sind daher nur unter
den Voraussetzungen zuldssig, die die Verfassung
normiert.>

Die entscheidende Frage ist im vorliegenden Zu-
sammenhang, ob die Aufnahme einer Arzneispezialitit
in den Erstattungskodex einen Eingriff in das Patent-
recht Dritter bewirken kann. Dazu muss der grundsitz-
liche Inhalt des Patentrechts mit den Rechtswirkungen
konfrontiert werden, die die Aufnahme in den Erstat-
tungskodex hat. Nur dann, wenn durch diese Auf-
nahme der Inhalt des Patentrechts beeintrichtigt wird,
liegt ein Eingriff vor. Ein solcher miisste dann auf seine
verfassungsrechtliche Zuldssigkeit gepriift werden.

29) Vgl zB Kelsen, Reine Rechtslehre? (1960) 350.

30) Vgl zB Bydlinski, Juristische Methodenlehre und Rechtsbegriff (1982)

476f.

316 BIgNR 22. GP 4f.

OBI 2008, 118.

OBI 2008, 118.

Vgl die Skizze bei Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes, OBl 2008,

118.

35) OBl 2008, 119ff.

36) Vgl naher zB Walter/Mayer/Kucsko-Stadlmayer, Grundriss des
osterr Bundesverfassungsrechts'® (2007) 744 ff (749ff); Mayer, Das
Osterreichische Bundes-Verfassungsrecht (2007) 590 ff (592 ff) — alle
mwN; anders noch VfSlg 10.268.
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Eine genauere Betrachtung zeigt, dass eine solche
Priifung unterbleiben kann, weil es an einem Eingriff
mangelt. Gem § 22 PatG berechtigt ein Patent den Pa-
tentinhaber andere davon auszuschlieflen, den Gegen-
stand der Erfindung betriebsmaBig

herzustellen,

in Verkehr zu bringen,
feilzuhalten oder

zu gebrauchen oder

L 2R O

zu den genannten Zwecken einzufiihren oder zu be-
sitzen.
Stellt man diesen Rechtswirkungen die Rechtswirkun-
gen gegeniiber, die mit der Aufnahme in den Erstat-
tungskodex verbunden sind, so zeigt sich, dass eine Be-
eintrichtigung von Patentrechten nicht méglich ist. Wie
bereits oben ausgefiihrt, besteht die Rechtswirkung des
Erstattungskodex lediglich darin, dass die in thm ent-
haltenen Arzneispezialititen direkt mit dem Versiche-
rungstrager verrechnet werden kénnen. Damit werden
diese Arzneimittel weder in Verkehr gebracht, noch
werden sie feilgehalten. Wird ein Arzneimittel unter
Verletzung von Patentrechten in Verkehr gebracht oder
feilgehalten, so dndert sich an dieser Rechtsverletzung
nichts, wenn die Verrechnung der Kosten solcher Arz-
neimittel direkt erfolgt. Allein die Art der Verrechnung
kann eine Patentrechtsverletzung weder begriinden,
noch kann sie eine solche beseitigen. Kann eine Direkt-
verrechnung ein Patentrecht nicht verletzen, so kann
auch ein Eingriff in das Eigentumsrecht gem Art 5 StGG
nicht vorliegen. Wer durch das Inverkehrbringen oder
Feilhalten von Arzneimitteln glaubt, in seinen Patent-
rechten verletzt zu sein, kann sich — unabhingig davon,
ob dieses Arzneimittel im Erstattungskodex enthalten
ist oder nicht — gegen diese Rechtsverletzung mit den
Rechtsmitteln zur Wehr setzen, die das PatG vorsieht
(vgl zB §§ 147 ff PatG). Dem Hauptverband kommt
diesbeziiglich weder eine Kompetenz zu noch trifft ihn
eine Verantwortung. Insbesondere ist ein bestehendes
Patentrecht auch keine Vorfrage im Verfahren vor
dem Hauptverband, weil es keine Norm gibt, die das Be-
stehen eines Patentrechts als prajudiziell normiert.
Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes vertreten eine ge-
genteilige Auffassung:*” ,,Im Ergebnis verletzt der Ersatz
von Kosten fiir ein patentverletzendes Generikum durch
einen Sozialversicherungstriger auch dann das Patent-

=> In Kiirze

Die Frage, ob ein in den Erstattungskodex aufzunehmen-
des Arzneimittel Patentrechte verletzt, ist vom Hauptver-
band nicht zu priifen. Dieses Ergebnis ist auch verfas-
sungsrechtlich unproblematisch.

=> Zum Thema
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recht des Originalherstellers, wenn das Generikum im
Erstattungskodex angefiihrt ist.“

Aus dem Zusammenhang, in dem diese Auflerung
gemacht wird, scheint sich zu ergeben, dass die zit Au-
toren die Leistung von Kostenersatz als ,,Feilhalten® iSd
§ 22 PatG verstehen wollen.

Dies ist unzutreffend; der Sozialversicherungstriger
bietet keine Arzneimittel an, sondern tritt an die Stelle
des Versicherten, indem er an dessen Stelle den Kauf-
preis entrichtet. Ein ,Feilhalten“ iSd PatG kann darin
nicht gesehen werden.

Ebensowenig wie der Sozialversicherungstriger mit
der Leistung von Kostenersatz Arzneimittel anbietet
oder feilhdlt, kann die Aufnahme von Arzneimitteln in
den Erstattungskodex als ,,Feilhalten® in einem weiteren
Sinn durch den Hauptverband qualifiziert werden. Es
handelt sich bei diesen Vorgingen um solche auf der
Seite des Erwerbers. Das ist der wesentliche Unterschied
zu dem von Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes®® ge-
nannten Fall, in dem ein Eingriffsgegenstand in eine
Preisliste aufgenommen wird: Dies geschieht ndmlich
durch den, der das Arzneimittel vertreiben will, maW:
durch den, der es in Verkehr bringt. Ein Kostenersatz
durch einen Dritten ist damit nicht vergleichbar.

Ein ,Feilbieten“ oder ,Anbieten kann bei der Ab-
gabe der Arzneimittel durch die Apotheke angenom-
men werden. Bietet eine Apotheke ein patentverletzen-
des Arzneimittel an, so liegt darin ein ,Feilhalten“ iSd
§ 22 PatG. Ob dieses Arzneimittel im Erstattungskodex
enthalten ist oder nicht, ist irrelevant; eine Patentverlet-
zung wird durch Aufnahme in den Erstattungskodex
weder begriindet noch saniert.

Im Ergebnis folgt daraus auch, dass — mangels Vor-
liegens einer Patentverletzung durch den Hauptverband
- die von Gassauer-Fleissner/Rittler/Schultes®® drastisch
beschriebenen Rechtsfolgen nicht eintreten konnen. Da
der Hauptverband mit der Aufnahme eines Arzneimit-
tels in den Erstattungskodex keine Patentverletzung
begehen kann, konnen damit weder Unterlassungs-
anspriiche noch schadensrechtliche Folgen eintreten;
selbstverstdndlich scheiden auch Amtshaftungsansprii-
che aus.

37) OBI 2008, 122.
38) OBI 2008, 122.
39) OBl 2008, 118.
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