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bei einer Gebarungsiberprifung getroffen hat.

Berichtsaufbau

In der Regel werden bei der Berichterstattung punkteweise zusammenfassend die
Sachverhaltsdarstellung (Kennzeichnung mit 1 an der zweiten Stelle der Textzahl),
deren Beurteilung durch den Rechnungshof (Kennzeichnung mit 2), die Stellung-
nahme der Uberpriften Stelle (Kennzeichnung mit 3) sowie die allfallige GegenauRe-
rung des Rechnungshofes (Kennzeichnung mit 4) aneinandergereiht.

Das in diesem Bericht enthaltene Zahlenwerk beinhaltet allenfalls kaufmannische
Auf-und Abrundungen.

Der vorliegende Bericht des Rechnungshofes ist nach der Vorlage Uber die Website
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Glossar

Antimykotikum
Mittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen

Antithrombotikum
Mittel zur Vermeidung oder Behandlung von Blutgerinnseln

Biosimilar
biologisches Arzneimittel, das einem biologisch hergestellten Originalpraparat in
allen Aspekten (insbesondere Wirksamkeit, Sicherheit) sehr ahnlich ist (,Nach-
ahmerprodukt” nach Patentablauf)

CAR-T—Zelltherapie
Krebstherapie, bei welcher der Patientin bzw. dem Patienten die ihr bzw. ihm
zuvor entnommenen eigenen, in einem aufwandigen Verfahren gentechnisch
veranderten T—Zellen Gber Infusionen wieder zugefihrt werden

Enzymersatztherapie
Ersatz fehlender korpereigener Enzyme durch synthetisch hergestellte Enzyme in
Form von Infusionen oder Injektionen

Fibrinogen
Mittel etwa zur Vorbeugung und Behandlung von Blutungen

Generikasubstitution
Ersatz eines verschriebenen Arzneimittels durch ein wirkstoffgleiches Generikum
durch die Apotheke

Generikum
Arzneimittel, das nach Patentablauf eines Originalpraparats auf den Markt
kommt und denselben Wirkstoff und dieselbe Menge an Wirkstoffen wie das
Originalpraparat enthalt

Hamofiltrat
Losung mit Mineralstoffen fir Nierenersatztherapie

Humanalbumin
Mittel z.B. zur Wiederherstellung und Aufrechterhaltung des Blutvolumens (etwa
bei Blutverlust)



Immunglobuline
Antikorper, etwa zur Bekampfung von Krankheitserregern

Immunsuppressivum
Mittel zur Unterdrickung oder Verminderung der Abwehrreaktion des Immun-
systems

Kontrastmittel
Mittel zur verbesserten Darstellung von Kérperstrukturen etwa bei Rontgen—und
Ultraschalluntersuchungen oder Magnetresonanztomographien

monoklonale Antikérper
synthetisch hergestellte hochspezifische Antikdrper zur Krebstherapie oder z.B.
zur Behandlung von Autoimmunerkrankungen, wie etwa Multipler Sklerose

Parallelexport
Weiterverkauf von Arzneimitteln ins Ausland (vor allem zur Realisierung von
héheren Preisen)

Parallelimport
gewerbliche Einfuhr von im Ausland produzierten Arzneimitteln nicht durch den
Hersteller, sondern ein anderes Unternehmen (vor allem zur Realisierung von
Preisvorteilen)

Sedativum
Beruhigungsmittel

Zytostatikum
Mittel zur Behandlung von Krebserkrankungen



Arzneimittelbeschaffung flr ausgewahlte Krankenanstalten
H in Salzburg und Tirol; Follow—up—Uberpriifung




WIRKUNGSBEREICH

Bundesministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
Land Salzburg

Land Tirol

Arzneimittelbeschaffung fir ausgewahlte
Krankenanstalten in Salzburg und Tirol;
Follow—up—Uberpriifung

Prafungsziel

Der RH Uberprifte von Juni bis August 2021 das Bundesministerium flr Soziales,
Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz, das Land Salzburg, die Salzburger Lan-
desapotheke in ihrer Funktion als Anstaltsapotheke fir Krankenanstalten, die
GemeinnUtzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH sowie das Land
Tirol und die Tirol Kliniken GmbH, um den Stand der Umsetzung von Empfehlungen
aus seinem Vorbericht ,Arzneimittelbeschaffung fir ausgewahlte Krankenanstalten
in Salzburg und Tirol“ (Reihen Bund 2019/44, Salzburg 2019/5 und Tirol 2019/4) und
den weiteren Umgang mit den damals identifizierten wesentlichen Problemen und
Herausforderungen zu beurteilen.

Im Zusammenhang mit ausgewdhlten Empfehlungen bericksichtigte der RH auch
Sachverhalte zu MaRnahmen im Rahmen der COVID-19—-Pandemie.

Die Salzburger Landesapotheke beschaffte Arzneimittel fur die Salzburger Landes-
kliniken und fiir mehrere sonstige im Land Salzburg gelegene Krankenanstalten, die
Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck fir die Tiroler Landeskrankenh&user
und fir mehrere sonstige, Uberwiegend in Tirol gelegene Krankenanstalten.
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Kurzfassung

Ausgehend von ausgewahlten Empfehlungen aus dem Vorbericht erachtete der RH
bei der Arzneimittelbeschaffung in Krankenanstalten folgende Themen als wesent-
liche Problemfelder:

die fehlende Moglichkeit der Wirkstoffverschreibung bzw. Generikasubstitution
(T213),

die Bewertung von —insbesondere kostenintensiven — Uberwiegend in Krankenan-
stalten verwendeten Arzneimitteln (TZ 14),

die Gewahrleistung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln (TZ 15),

die 6konomischen Auswirkungen der Entlassungsmedikation auf den niedergelasse-
nen Bereich (TZ 12),

die Rechtmaligkeit der Beschaffung von Arzneimitteln im Lichte der vergaberechtli-
chen Bestimmungen (TZ 6, TZ 7) und

die fehlenden organisatorischen Bestimmungen fir die Salzburger Landesapotheke
(TZ 4).

In der Folge fasst der RH zusammen, inwiefern diese Problemfelder weiterhin
bestanden bzw. MaRnahmen fir deren Losung erkennbar waren, und wie sich der
Umsetzungsstand der zugrunde liegenden Empfehlungen darstellte:

Wirkstoffverschreibung

Das Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz (in
der Folge: Gesundheitsministerium) sowie die Ldnder Salzburg und Tirol setzten die
Empfehlung, die Rahmenbedingungen fir die Ermoglichung der Wirkstoffverschrei-
bung zu schaffen, teilweise um. Dies vor dem Hintergrund, dass in Osterreich im
Unterschied zu den meisten EU-Mitgliedstaaten weder eine arztliche Verordnung
eines Arzneimittels mit dem Namen des Wirkstoffs (Wirkstoffverschreibung) noch
der Ersatz des verschriebenen Arzneimittels durch ein Generikum (Generikasubsti-
tution) zuldssig war. Die Bundes—Zielsteuerungskommission verstandigte sich im
November 2019 mit einstimmigem Beschluss auf eine schrittweise Umsetzung der
Wirkstoffverschreibung bzw. Generikasubstitution. Allerdings unterblieben die
weiteren MaRnahmen zu deren EinfUhrung. Somit bestand zur Zeit der Gebarungs-
Uberprifung weiterhin u.a. keine gesetzliche Grundlage fir eine Wirkstoffverschrei-
bung bzw. Generikasubstitution. Daher konnten die Vorteile nicht genltzt werden,
die aus einer vereinfachten Verschreibung mit dem Wirkstoffnamen und aus einer
groleren Flexibilitdt bei Lieferschwierigkeiten einzelner Arzneimittelhersteller resul-
tieren wirden. (TZ 13)
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Nutzenbewertung von Arzneimitteln

Rund die Halfte der Arzneimittelausgaben in den beiden Anstaltsapotheken
(32,84 Mio. EUR bei der Salzburger Landesapotheke und 43,42 Mio. EUR bei der
Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck) entfiel im Jahr 2020 auf nur 20 Wirk-
stoffe (ausgabenstarkste Wirkstoffe). Zu den teuersten Arzneimitteln zéhlten insbe-
sondere Zytostatika oder etwa Arzneimittel zur Behandlung seltener Erkrankungen.
Die Gesundheitsfonds der Lander und der damalige Hauptverband der osterreichi-
schen Sozialversicherungstrager hatten 2018 ein zeitlich befristetes und inhaltlich
begrenztes Pilotprojekt eines Osterreichweiten Bewertungsboards fliir neue und
teure Arzneimittel in Krankenanstalten vereinbart. Dieses Bewertungsboard bear-
beitete im Uberpriiften Zeitraum drei Arzneimittel. Auch ein weiteres Bewertungs-
board fur innovative Krebstherapien war kurzfristig eingerichtet. Hinsichtlich einer
hochpreisigen Gentherapie (1,80 Mio. EUR pro Kind) beschloss die Bundes—Ziel-
steuerungskommission im Oktober 2020 die Uberregionale Finanzierung unter der
Voraussetzung der Osterreichweit einheitlichen Anwendung. Im November 2021
beschloss sie eine analoge Vorgangsweise flr eine hochpreisige Gentherapie bei
Netzhautfehlbildungen (310.000 EUR pro Auge). (TZ 6, TZ 7, TZ 14)

Bis August 2021 erfolgte aber keine Entscheidung lber die dauerhafte Fortfiihrung
des Pilotprojekts Bewertungsboard im Regelbetrieb und dessen Finanzierung. Daher
bestand weiterhin keine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fiir Uberwie-
gend in Krankenanstalten verwendete Arzneimittel. Auch fehlten weiterhin recht-
liche Grundlagen sowie eine Entscheidung Uber eine Osterreichweit einheitliche
Vorgangsweise und eine verbindliche Anwendung der Empfehlungen von Bewer-
tungsboards. (TZ 14)

Der RH bewertete daher seine Empfehlung, eine auf Dauer eingerichtete Bewer-
tungsinstanz fir Uberwiegend in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu
schaffen, als teilweise umgesetzt. (TZ 14)

Versorgungssicherheit

In Hinblick auf zahlreicher werdende Lieferschwierigkeiten und Versorgungseng-
passe bei Arzneimitteln hatte der RH im Vorbericht empfohlen, die Lieferproblema-
tik von Arzneimitteln in Osterreich in Hinblick auf die Versorgungssicherheit
gesamthaft zu evaluieren und eine entsprechende Strategie sowie Malknahmen zu
deren Umsetzung zu erarbeiten. Dazu erlieR das Gesundheitsministerium im
April 2020 eine Verordnung, die eine Meldeverpflichtung bei Vertriebseinschran-
kungen schuf, um den Arztinnen und Arzten sowie den Apotheken eine schnellere
Reaktion zu erméglichen. Diese Verordnung beinhaltete auch ein Verbot des
Parallelexports flr kritische Arzneimittel, um den Bedarf im Inland decken zu
kénnen. (TZ 15)



12

Zudem beschaftigten sich unter der Leitung des Bundesamts flr Sicherheit im
Gesundheitswesen mehrere Taskforces und Arbeitsgruppen mit verschiedenen
Aspekten der Versorgungssicherheit (etwa Lagerhaltung kritischer Arzneimittel), so
dass ein regelmaBiger Austausch zwischen den relevanten Akteuren stattfand. Auch
die Versorgung mit Arzneimitteln flr die COVID—19—-Therapie war Thema in diesen
Arbeitsgruppen. Der RH beurteilte seine Empfehlung daher als umgesetzt. Er hielt
aber fest, dass die dariber hinausgehende, auch global bedingte Problematik der
Lieferengpasse weiter bestand. (TZ 15)

Entlassungsmedikation

Anstaltsapotheken konnten bestimmte —insbesondere auch teure — Arzneimittel
stark vergiinstigt oder kostenfrei erhalten, etwa fir die Verwendung in Ambulanzen
oder zur Ersteinstellung von Patientinnen und Patienten in der Krankenanstalt. Aus
der Entlassungsmedikation und der Weiterverschreibung nach Ersteinstellung konn-
ten sich finanzielle Auswirkungen zulasten des niedergelassenen Bereichs ergeben,
fir den solche Verglinstigungen nicht gewahrt wurden. Der RH hatte daher empfoh-
len, bei der Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im
niedergelassenen Bereich zu achten. Beide Uberpriften Krankenanstaltentrager
setzten MaRnahmen, um die gemaR Krankenanstaltenrecht zu bericksichtigende
o6konomische Verschreibweise bei der Entlassungsmedikation zu unterstttzen. Eine
Evaluation oder Kontrolle der tatsachlich bei der Entlassung verordneten Arzneimit-
tel far die Weiterbehandlung im niedergelassenen Bereich war jedoch nicht gewéahr-
leistet, weshalb der RH die Empfehlung als teilweise umgesetzt einstufte. (TZ 12)

Beschaffung

Sowohl in Salzburg als auch in Tirol erhdhten sich die Arzneimittelausgaben im
Vergleich zum Vorbericht. Im Jahr 2020 betrug das Beschaffungsvolumen der Salz-
burger Landesapotheke, die insbesondere fir die Salzburger Landeskliniken Arznei-
mittel beschaffte, rd. 60 Mio. EUR. Dies entsprach einer Steigerung von 13 %
zwischen 2017 und 2020. Das Beschaffungsvolumen der Apotheke des Landeskran-
kenhauses Innsbruck, die insbesondere fur die Tiroler Landeskrankenhduser Arznei-
mittel beschaffte, erhohte sich im selben Zeitraum um 19 % und betrug im Jahr 2020
rd. 91 Mio. EUR. Noch groRRer war die Steigerung bei den Ausgaben flr Zytostatika:
Sie lag in der Salzburger Landesapotheke bei 33 % und in der Apotheke des Landes-
krankenhauses Innsbruck bei 28 %. Der RH hatte im Vorbericht empfohlen, bei der
Beschaffung von Arzneimitteln die vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten.
(126,727)
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Im Gberpriften Zeitraum beschaffte die Salzburger Landesapotheke Arzneimittel mit
Auftragswerten, welche die Schwellenwerte flr Ausschreibungen erreichten oder
Uberstiegen. Sie fiihrte weiterhin keine Vergabeverfahren mit vorheriger Bekannt-
machung durch, setzte jedoch Schritte, um solche ab dem Jahr 2022 durchzufihren.
(TZ 6)

Die Tirol Kliniken GmbH erteilte als Rechtstrager der Apotheke des Landeskranken-
hauses Innsbruck mehrere Auftrage nach Durchfihrung von Ausschreibungen. Sie
beschaffte jedoch weitere Arzneimittel mit Auftragswerten Uber den Schwellenwer-
ten ohne Ausschreibung. Dabei dokumentierte sie nicht die Grinde, die sie im
Einzelfall dazu bewogen, einen Ausnahmetatbestand von der Ausschreibungspflicht
als gegeben anzunehmen. (TZ 7)

Der RH beurteilte daher seine Empfehlung als zugesagt (Salzburger Landesapo-
theke) bzw. als teilweise umgesetzt (Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck).
(TZ26,T27)

Organisation der Salzburger Landesapotheke

Die organisatorischen Problemstellungen in Zusammenhang mit der Salzburger
Landesapotheke waren bei Abschluss der Gebarungsiberprifung teilweise gelost.

Das Amt der Salzburger Landesregierung hatte ein Rechtsgutachten zur Klarung der
Rechtsstellung der Landesapotheke eingeholt. Im November 2021 lag ein Entwurf
eines Unternehmensstatuts vor, der jedoch noch nicht genehmigt war. Die Salzbur-
ger Landesapotheke setzte auch schon wesentliche Schritte zu einer umfassenden
Neuregelung der Organisation und der wesentlichen Abldufe —insbesondere fir
einen neuen und einheitlichen Beschaffungsprozess. Auch lag im November 2021
bereits eine tabellarische Ubersicht iiber die weiteren fiir die Landesapotheke
wesentlichen Prozesse und die erforderlichen Prozessschritte vor. Die umfassende
Neuregelung war jedoch noch nicht abgeschlossen. (TZ 3, TZ 4)

Im Rahmen des Stellungnahmeverfahrens legte die Salzburger Landesapotheke
Organigramme, Standardverfahrensanweisungen und Prozessanweisungen als Beleg
flr zusatzliche gesetzte MalRnahmen und Initiativen zur umfassenden Neuregelung
der inneren Organisation vor. Auch das Unternehmensstatut war nunmehr geneh-
migt. (TZ 3, TZ 4)

Der RH stufte daher die Empfehlungen, ein Unternehmensstatut zu erlassen und die
innere Organisation umfassend zu regeln, als umgesetzt ein. (TZ 3, TZ 4)



14

Umsetzungsstand der Uberpriften Empfehlungen

Zusammenfassend betrachtet setzte das Gesundheitsministerium von drei Gberprif-
ten Empfehlungen eine um und zwei teilweise. Das Land Salzburg setzte von vier
Uberpriften Empfehlungen zwei um und zwei teilweise. Das Land Tirol setzte die
zwei Uberpriften Empfehlungen teilweise um. Die Salzburger Landesapotheke
setzte von flnf Uberpriften Empfehlungen drei um und eine teilweise um, die
Umsetzung einer Empfehlung sagte sie zu. Die GemeinnUtzige Salzburger Landes-
kliniken Betriebsgesellschaft mbH setzte von vier Gberpriften Empfehlungen drei
um und eine teilweise um, die Tirol Kliniken GmbH setzte von sieben Gberpriften
Empfehlungen vier um und drei teilweise um. (TZ 16)

Auf Basis seiner Feststellungen hob der RH folgende Empfehlungen hervor:

EMPFEHLUNGEN

e Vonder Salzburger Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH waren bei der
Beschaffung von Arzneimitteln die vergaberechtlichen Bestimmungen einzu-
halten, um einen rechtmaRigen und transparenten Mitteleinsatz sicherzustel-
len. (TZ6,TZ7)

e Vom Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz sowie den Landern Salzburg und Tirol waren die Rahmenbedingungen
flr die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung gemall dem Operativen Ziel 7,
Malnahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 zu schaffen.
Auf die daflr erforderlichen gesetzlichen Grundlagen ware hinzuwirken. (TZ 13)

¢ |m Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 ware vom Bundes-
ministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz sowie
den Landern Salzburg und Tirol eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsin-
stanz fr Gberwiegend in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaf-
fen; dabei waren die Ergebnisse und Inhalte bestehender Bewertungstools
und —projekte einfliefen zu lassen sowie allfallige Synergien zu nutzen. (TZ 14)

¢ Das Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumenten-
schutz sollte die bisher gesetzten Mallnahmen zur Gewahrleistung der Versor-
gungssicherheit mit Arzneimitteln fortfihren, auf ihre Wirksamkeit prifen und
bei Bedarf ausweiten bzw. anpassen. (TZ 15)



Zahlen und Fakten zur Prifung

Arzneimittelbeschaffung fiir ausgewahlte Krankenanstalten in Salzburg und Tirol; Follow—up—Uberpriifung

belieferte Krankenanstalten versorgte Betten
Anzahlim Jahr 2020

uUberprifte Apotheken Salzburger Landes- 14 2555
apotheke '
Apotheke des Landes-
krankenhauses Innsbruck 14 4.828

Rechtstrager der Apotheken Land Salzburg; Tirol Kliniken GmbH

kompetenzrechtliche Art. 10 Abs. 1Z 12 bzw. Art. 12 Abs. 1 Z 1 Bundes—Verfassungsgesetz,

Grundlage BGBI. 1/1930i.d.g.F. (Gesundheitswesen bzw. Heil- und Pflegeanstalten)

Apothekengesetz, RGBI. 5/1907 i.d.g.F.
Arzneimittelgesetz (AMG), BGBI. 185/1983 i.d.g.F.
Rechtsgrundlagen Bundesgesetz Giber Krankenanstalten und Kuranstalten (KAKuG), BGBI. 1/1957 i.d.g.F.
Salzburg: Krankenanstaltengesetz 2000 (SKAG), LGBI. 24/2000 i.d.g.F.
Tirol: Krankenanstaltengesetz (Tir KAG), LGBI. 5/1958 i.d.g.F.

Beschaffung und Verbrauch

Verdanderung
2017 2018 2019 2020 2017 bis 2020
in Mio. EUR in %
Einkaufsvolumen der Apotheken fir Arzneimittel

gesamt! 53,37 55,80 60,75 60,06 13

Salzburger Landesapotheke davon
) 25,43 28,09 34,31 33,40 33

Zytostatika
Apotheke des gesamt 77,01 81,20 87,19 91,31 19

Landeskrankenhauses davon
Innsbruck ZytOStGUkG 32,37 34,45 38,80 41,39 28

Arzneimittelverbrauch an den Landeskrankenhausern Salzburg und Innsbruck

gesamt 43,40 46,67 50,82 51,72 19

Landeskrankenhaus Salzburg davon
. 24,14 27,12 31,66 32,18 33

Zytostatika
gesamt 52,53 52,15 55,09 57,65 10

Landeskrankenhaus Innsbruck davon
. 19,18 19,89 21,53 23,56 23

Zytostatika
1 ohne die in ihrer Funktion als 6ffentliche Apotheke abgegebenen Arzneimittel Quellen: Salzburger Landesapotheke; Tirol Kliniken GmbH
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Arzneimittelbeschaffung flr ausgewahlte Krankenanstalten
in Salzburg und Tirol; Follow—up—Uberpriifung
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Priafungsablauf und —gegenstand
(1) Der RH Uberpriifte von Juni bis August 2021

beim Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
(in der Folge: Gesundheitsministerium'),

beim Land Salzburg, bei der Salzburger Landesapotheke in ihrer Funktion als
Anstaltsapotheke fir die Krankenanstalten der GemeinnUtzigen Salzburger Landes-
kliniken Betriebsgesellschaft mbH (SALK) sowie bei der SALK und

beim Land Tirol sowie bei der Tirol Kliniken GmbH

den weiteren Umgang mit den wesentlichen Problemen sowie Herausforderungen
und die Umsetzung ausgewahlter Empfehlungen, die er bei der vorangegangenen
Gebarungstberprifung ,Arzneimittelbeschaffung fir ausgewahlte Krankenanstal-
ten in Salzburg und Tirol” identifiziert bzw. abgegeben hatte. Der in den Reihen
Bund 2019/44, Salzburg 2019/5 und Tirol 2019/4 veroffentlichte Bericht wird in der
Folge als Vorbericht bezeichnet. Der (iberpriifte Zeitraum der Follow—up—Uberpri-
fung umfasste im Wesentlichen die Jahre 2018 bis 2020.

Die Salzburger Landesapotheke beschaffte Arzneimittel fur die Salzburger Landes-
kliniken und fir mehrere sonstige im Land Salzburg gelegene Krankenanstalten. Die
Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck beschaffte Arzneimittel fur die Tiro-
ler Landeskrankenhduser und fir mehrere sonstige, Gberwiegend in Tirol gelegene
Krankenanstalten.

(2) Zur Verstarkung der Wirkung seiner Empfehlungen hatte der RH deren Umset-
zungsstand bei den Uberpriften Stellen nachgefragt. Das Ergebnis dieses Nachfrage-
verfahrens findet sich auf der Website des RH (www.rechnungshof.gv.at).

Der RH weist in diesem Zusammenhang auf seine gelibte Vorgehensweise und stan-
dardisierte Berichtsstruktur fiir Follow—up—Uberpriifungen hin. Diese haben vor
allem das Ziel,

den Umsetzungsstand von ausgewdhlten Empfehlungen des Vorberichts unter
Berlcksichtigung der Angaben im Nachfrageverfahren zu beurteilen und die Einstu-

‘ a

fung in ,umgesetzt”, ,teilweise umgesetzt”, ,zugesagt” und ,nicht umgesetzt” zu be-
grinden und

Der RH verwendet die Bezeichnung Gesundheitsministerium auch fur die vor dem 29. Janner 2020 fur
Gesundheit zustandigen Ressorts. Die Bezeichnungen fir das mit den Angelegenheiten der Gesundheit
betraute Ministerium lauteten im Uberpriften Zeitraum wie folgt: von 1. Juli 2016 bis 7. Janner 2018:
Bundesministerium fir Gesundheit und Frauen; vom 8. Janner 2018 bis 28. Janner 2020: Bundesministerium
fir Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz; seit 29. Janner 2020: Bundesministerium fir Sozi-
ales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz.


http://www.rechnungshof.gv.at)

18

zu beurteilen, inwiefern die im Vorbericht festgestellten wesentlichen Probleme und
Herausforderungen weiter bestanden oder MaRRnahmen zur Lésung erkennbar
waren.

(3) Im Zusammenhang mit ausgewéahlten Empfehlungen berlcksichtigte der RH
auch Sachverhalte zu MaRnahmen im Rahmen der COVID-19-Pandemie.

(4) Bei den ausgewahlten Empfehlungen handelte es sich insbesondere um die
zentralen Empfehlungen des Vorberichts. Weitere Schwerpunkte waren etwa die
Einhaltung des Vergaberechts sowie Aspekte der Compliance und Korruptions-
pravention beim Beschaffungsprozess in den beiden Anstaltsapotheken. Auch die
Organisation der Salzburger Landesapotheke war Gegenstand der Uberpriifung.

(5) Zudem im Dezember 2021 Gbermittelten Prifungsergebnis nahmen das Gesund-
heitsministerium, das Land Salzburg, das Land Tirol und die Salzburger Landesapo-
theke im Marz 2022 Stellung.

Die Salzburger Landesapotheke teilte in ihrer Stellungnahme mit, dass sich die seit
Februar 2021 tatige neue Apothekenleitung zum Ziel gesetzt habe, die Empfehlun-
gen des Vorberichts umzusetzen. Sie habe auch wahrend des Stellungnahmeverfah-
rens entsprechende weitere MalBnahmen zur Umsetzung der Empfehlungen
getroffen. Im Rahmen ihrer Stellungnahme Ubermittelte sie dem RH eine tabellari-
sche Aufstellung aller bereits erledigten Malknahmen und weitere Belege zu
zwischenzeitlich gesetzten Initiativen betreffend die innere Organisation der Salz-
burger Landesapotheke und den Beschaffungsprozess. Der RH beriicksichtigte in der
Folge (TZ 16) diese MaRRnahmen und Initiativen bei der Einstufung des Umsetzungs-
grades der Empfehlungen und verweist dazu auf seine Anmerkungen in der Gegen-

duBerung der betroffenen TZ.
Die SALK nahm das Prifungsergebnis mit Schreiben vom Janner 2022 zur Kenntnis
und verzichtete auf eine Stellungnahme. Auch die Tirol Kliniken GmbH verzichtete

im Marz 2022 auf eine Stellungnahme.

Der RH erstattete seine Gegenduferungen im Mai 2022.
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2.1

2.2

Beziehungen zwischen dem Land Salzburg
und der Salzburger Landesapotheke

(1) Der RH hatte im Vorbericht festgestellt, dass die Salzburger Landesapotheke in
der Geschaftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung nicht angeftihrt
gewesen war. Damit war die fachliche Zustandigkeit flr die Landesapotheke inner-
halb des Amtes der Salzburger Landesregierung nicht feststellbar. Daher hatte der
RH dem Land Salzburg empfohlen (TZ 3), die fachliche Zustandigkeit fir die Salzbur-
ger Landesapotheke in der Geschaftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesre-
gierung zu regeln.

(2) Das Land Salzburg hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, dass es mit der am
1. Janner 2020 in Kraft getretenen Novelle der Geschéftseinteilung des Amtes der
Salzburger Landesregierung die fachliche Zustandigkeit fur die Salzburger Landesapo-
theke der Abteilung 9 — Gesundheit zugewiesen habe.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass das Land Salzburg die Zustdndigkeit fur die
Salzburger Landesapotheke mit Wirksamkeit vom 1. Janner 2020 regelte. Seither
war die Salzburger Landesapotheke in der Geschéftseinteilung des Amtes der Salz-
burger Landesregierung der Abteilung 9 — Gesundheit angegliedert. Uberdies nahm
— ohne explizite Regelung in der Geschéftseinteilung — die Abteilung 8 — Finanz—und
Vermoégensverwaltung organisatorische und finanzielle Aufgaben in Zusammenhang
mit der Salzburger Landesapotheke wahr. Diese Abteilung erachtete sich fir zustan-
dig, weil laut der Geschaftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung
Beteiligungen und ,Sonderkonstruktionen” in ihren Kompetenzbereich fielen. Die
Salzburger Landesapotheke war jedoch keine Beteiligung des Landes Salzburg,
sondern ein rechtlich unselbststandiger Landesbetrieb (TZ 3). Es war Uberdies nicht
geregelt, ob die Salzburger Landesapotheke als ,Sonderkonstruktion” zu qualifizie-
ren sei.

Das Land Salzburg setzte die Empfehlung des RH um, indem es die Salzburger
Landesapotheke in der ab 1. Janner 2020 geltenden Geschéftseinteilung des Amtes
der Salzburger Landesregierung der Abteilung 9 — Gesundheit angliederte. Der RH
hielt jedoch fest, dass zusatzlich die Abteilung 8 — Finanz— und Vermdogensverwal-
tung organisatorische und finanzielle Aufgaben in Zusammenhang mit der Salzbur-
ger Landesapotheke wahrnahm, woflr eine explizite Regelung in der Geschafts-
einteilung fehlte.

Er empfahl daher dem Land Salzburg, auch die von der Abteilung 8 — Finanz— und
Vermogensverwaltung des Amtes der Salzburger Landesregierung in Zusammen-
hang mit der Salzburger Landesapotheke wahrgenommenen Aufgaben in der
Geschaftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung zu regeln.
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2.3

3.1

Laut Stellungnahme des Landes Salzburg habe es die empfohlene Konkretisierung
der Aufgabenwahrnehmung beziglich der Salzburger Landesapotheke durch die
Abteilung 8 — Finanz— und Vermogensverwaltung bereits in interne Uberlegungen
aufgenommen. Das Land strebe an, dass im Zuge einer ndchsten Anderung der
Geschéftseinteilung des Amtes der Salzburger Landesregierung die Zustandigkeit im
Zusammenhang mit organisatorischen bzw. gesellschaftsrechtlichen und formellen
Aufgaben von rechtlich unselbststandigen Landesbetrieben auch klar in die Zustan-
digkeit des Beteiligungsreferats fallen solle.

(1) Laut Vorbericht waren die Beziehungen zwischen der Salzburger Landesapotheke
und dem Land Salzburg als Rechtstrdager der Apotheke in wesentlichen Punkten
nicht geregelt gewesen. Insbesondere hatten Regelungen des Landes Uber die
Aufgaben der Apotheke als Landesapotheke und ihre wirtschaftliche Ausrichtung
sowie Uber Zielvereinbarungen zwischen der Apothekenleitung und dem Amt der
Salzburger Landesregierung gefehlt. Der RH hatte deshalb dem Land Salzburg
empfohlen (TZ 3), fur die Salzburger Landesapotheke ein Unternehmensstatut zu
erlassen, das insbesondere deren Aufgaben und wirtschaftliche Ausrichtung sowie
den Abschluss von Zielvereinbarungen regelt.

(2) Das Land Salzburg hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, dass die Abteilung 8
— Finanz—und Vermoégensverwaltung des Amtes der Salzburger Landesregierung die
Salzburger Landesapotheke bei einem umfangreichen Organisationsentwicklungs-
prozess unterstitzen werde. Dieser Prozess solle nach der Pensionierung des dama-
ligen Apothekenleiters in Zusammenarbeit mit der neuen Apothekenleitung im
Jahr 2021 beginnen.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass das Amt der Salzburger Landesregierung im
Februar 2021 ein externes Rechtsgutachten zur Rechtsnatur der Salzburger
Landesapotheke einholte. GemaR diesem Rechtsgutachten —und wie bereits vom
RH im Vorbericht ausgefihrt — war die Salzburger Landesapotheke eine Unterneh-
mung des Landes Salzburg ohne eigene Rechtspersdnlichkeit.

Das Land Salzburg fihrte die Landesapotheke im Uberpriften Zeitraum weiterhin als
korperschaftsteuerpflichtigen ,Betrieb gewerblicher Art einer Korperschaft des
offentlichen Rechts”.
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3.2

3.3

3.4

Die folgende Tabelle zeigt die fir die Jahre 2018 bis 2020 erzielten Jahresgewinne
der Salzburger Landesapotheke und die von ihr — gemal Landesvoranschlagen —an
das Land abgefiihrten Gewinnausschittungen:

Tabelle 1: Salzburger Landesapotheke — Jahresgewinne und Gewinnausschittungen an das Land
Salzburg
‘ 2018 ‘ 2019 ‘ 2020
in Mio. EUR
Jahresgewinne 2,49 2,07 2,30
Gewinnausschittungen? 1,20 1,50 1,70

! Quellen: Gewinn—und Verlustrechnungen

der Salzburger Landesapotheke

aus den Gewinnen des jeweiligen Vorjahres

Im Sommer 2021 erarbeitete das Amt der Salzburger Landesregierung ein Unter-
nehmensstatut fir die Salzburger Landesapotheke und beabsichtigte, dieses bis
Ende 2021 fertigzustellen und zu implementieren. Im November 2021 Gbermittelte
das Amt der Salzburger Landesregierung dem RH einen noch nicht genehmigten
Entwurf des Unternehmensstatuts.

Das Land Salzburg setzte die Empfehlung teilweise um, weil das Amt der Salzburger
Landesregierung im Sommer 2021 einen Entwurf fir ein Unternehmensstatut erar-
beitete und im Vorfeld ein Rechtsgutachten zur Klarung der Rechtsstellung der
Landesapotheke eingeholt hatte. Im November 2021 Gbermittelte das Amt der Salz-
burger Landesregierung dem RH einen noch nicht genehmigten Entwurf des Unter-
nehmensstatuts.

Der RH empfahl dem Land Salzburg, das Unternehmensstatut fur die Salzburger
Landesapotheke zu finalisieren und in der Folge zu erlassen.

Das Land Salzburg flhrte in seiner Stellungnahme aus, dass das Statut der Salzbur-
ger Landesapotheke nach der am 21. Dezember 2021 erfolgten Unterzeichnung
nunmehr in Kraft sei. Das Statut bilde die Grundlage fir die Organisation und die
Tatigkeit der Salzburger Landesapotheke. Zudem habe das Land Salzburg die Bestel-
lung des neuen Leiters der Salzburger Landesapotheke im Jahr 2021 abgeschlossen.
Der Dienstvertrag des Apothekenleiters und eine Zielvereinbarung lagen unterzeich-
net vor.

Der RH hielt fest, dass zwischenzeitig — nach Abschluss der Gebarungsiiberprifung —
das Unternehmensstatut der Salzburger Landesapotheke finalisiert und unterfertigt
wurde. Da es seit 1. Janner 2022 in Kraft war, erachtete der RH seine Empfehlung
nunmehr als umgesetzt.



22

4.1

Innere Organisation
der Salzburger Landesapotheke

(1) Laut den Feststellungen des Vorberichts hatte fur die Salzburger Landesapotheke
eine umfassende interne Organisationsvorschrift gefehlt. Der RH hatte deshalb der
Salzburger Landesapotheke empfohlen (TZ 4), die innere Organisation umfassend zu
regeln, umfassende schriftliche Regelungen Uber Zeichnungsberechtigungen,
Bestellberechtigungen, die Rechnungskontrolle und die Freigabe von Zahlungen zu
erlassen sowie die Vertretungsbefugnis nach aullen schriftlich festzulegen.

(2) GemaRk Mitteilung der Salzburger Landesapotheke im Nachfrageverfahren sei
eine o6ffentliche Ausschreibung fir die Apothekenleitung anhangig, weil der Apothe-
kenleiter aufgrund seiner im ersten Halbjahr 2021 bevorstehenden Pensionierung
die Leitung zuriicklegen werde. Es sei beabsichtigt, spatestens bis Herbst 2020 die
Nachfolge zu regeln. Die zuklnftige Apothekenleitung solle an der Festlegung einer
umfassenden Organisationsvorschrift bzw. an umfassenden schriftlichen Regelun-
gen Uber Zeichnungsberechtigungen, Bestellberechtigungen, die Rechnungskon-
trolle und die Freigabe von Zahlungen sowie Uber die Vertretungsbefugnisse nach
aullen mitwirken kénnen.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Salzburger Landesapotheke wesentliche
Schritte zur umfassenden Neuregelung der Organisation setzte, diese jedoch noch
nicht abschloss. Sie hatte die Neuregelung dem neuen Apothekenleiter vorbehalten,
der diese Funktion im Februar 2021 tibernahm. Uberdies lag noch kein genehmigtes
Unternehmensstatut der Salzburger Landesapotheke vor (TZ 3), das —als Grundlage
far die Organisation und die Tatigkeit der Salzburger Landesapotheke — bei einer
umfassenden Neuregelung der Zustandigkeiten und Abldufe zu bertcksichtigen war.

Der neue Apothekenleiter lie fir die gesamte Apotheke einen Prozess zur Freigabe
von Bestellungen ausrollen, analog zur in der Abteilung Arzneimittelproduktion
bereits praktizierten Vorgangsweise. Bis zu einem Bestellwert von 8.000 EUR war
nunmehr die jeweilige Abteilungsleitung zur Freigabe berechtigt, ab diesem Schwel-
lenwert der Apothekenleiter. Dies galt jedoch nicht fir routinemaRige Nachbestel-
lungen von Verbrauchsmaterialien. Der Apothekenleiter lieR dazu einen Workflow
im SAP-System und Formblatter fur Bestellungen ausarbeiten.

Im November 2021 Ubermittelte der Apothekenleiter dem RH eine neu erstellte
tabellarische Ubersicht (iber weitere fiir die Apotheke wesentliche Prozesse und die
erforderlichen Prozessschritte. Im Einzelnen waren die Beschreibung und die Rege-
lung dieser Prozesse noch nicht abgeschlossen. Weiters begann der Leiter der Salz-
burger Landesapotheke, ein umfassendes Qualitditsmanagementsystem zu imple-
mentieren. Dieses war im November 2021 noch nicht abgeschlossen.
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4.2

4.3

4.4

Die Salzburger Landesapotheke setzte die Empfehlung teilweise um. Die umfas-
sende Neuregelung der Organisation, der Zeichnungsberechtigungen, der Rech-
nungskontrolle und der Freigabe von Zahlungen sowie der Vertretungsbefugnis nach
auBen war zwar noch nicht abgeschlossen, die Salzburger Landesapotheke setzte
dahingehend aber bereits wesentliche Schritte. Insbesondere regelte sie den Prozess
zur Freigabe von Bestellungen fir die gesamte Apotheke einheitlich, erstellte eine
tabellarische Ubersicht tiber die weiteren wesentlichen Prozesse und setzte erste
MaRnahmen zur Implementierung eines umfassenden Qualitdtsmanagementsys-
tems.

Der RH empfahl daher der Salzburger Landesapotheke, die Arbeiten zur umfassen-
den Regelung der inneren Organisation sowie zur umfassenden schriftlichen Rege-
lung der Zeichnungsberechtigungen, Bestellberechtigungen, der Rechnungskontrolle,
der Freigabe von Zahlungen und der Vertretungsbefugnis nach auRRen fortzusetzen
und abzuschlieRen.

Die Salzburger Landesapotheke verwies in ihrer Stellungnahme darauf, dass sie
wahrend des Stellungnahmeverfahrens weitere MalRnahmen zur Umsetzung der
Empfehlung gesetzt habe. Nunmehr wiirden die Organigramme der Salzburger
Landesapotheke und ihrer Abteilungen eine umfassende Zusammenstellung aller
relevanten Tatigkeitsbereiche inklusive der Zustdandigkeiten und Vertretungsbefug-
nisse enthalten. Die Standardverfahrensanweisung (,Standard Operating Proce-
dure”) ,Festlegung von Berechtigungen” lege die Berechtigungen fir alle
wesentlichen Prozesse hinsichtlich Anforderung, Kontrolle, Genehmigung, Erfolgs-
kontrolle, Rechnungskontrolle und Dokumentation fest. Dabei wirden samtliche
Vorgaben aus dem Statut der Salzburger Landesapotheke bericksichtigt. Der Prozess
der Zahlung sei nunmehr in der Prozessanweisung ,Rechnungskontrolle und
Zahlung” geregelt und anhand eines Flussdiagramms schematisch dargestellt. Die
Zeichnungsberechtigungen seien in der Standardverfahrensanweisung ,Zeichnungs-
berechtigungen” festgelegt. Die Salzburger Landesapotheke schloss ihrer Stellung-
nahme die genannten Organigramme und Standardverfahrensanweisungen bzw.
Prozessanweisungen an.

Der RH hielt fest, dass die Salzburger Landesapotheke wahrend des Stellungnahme-
verfahrens weitere MaRnahmen zur umfassenden Neuregelung der inneren Organi-
sation sowie zur umfassenden schriftlichen Regelung der Zeichnungsberechtigungen,
Bestellberechtigungen, der Rechnungskontrolle, der Freigabe von Zahlungen und
der Vertretungsbefugnis setzte und diesbezigliche Nachweise vorlegte. Daher
erachtete der RH seine Empfehlung nunmehr als umgesetzt.
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6.1

Beschaffung und Abgabe
von Arzneimitteln

Dokumentation des Beschaffungsprozesses

(1) Der RH hatte der Salzburger Landesapotheke im Vorbericht (TZ 15) empfohlen,
die Korrespondenz mit den Pharmaunternehmen insbesondere zur Preisgestaltung
chronologisch und vollstdndig méglichst in elektronischer Form zu erfassen und
abzulegen sowie Uber mindliche Preisverhandlungen Aufzeichnungen zu fihren.

(2) Die Salzburger Landesapotheke hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, dass sie
die Korrespondenz mit den Pharmaunternehmen, insbesondere zur Preisgestaltung,
seit 2019 elektronisch in Ordnern zu den jeweiligen Unternehmen chronologisch
ablege. Uber die sehr selten durchgefithrten mindlichen Preisverhandlungen fiihre
sie seit 2020 Aufzeichnungen.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Salzburger Landesapotheke seit 2018 den
gesamten E—Mail-Verkehr mit den Pharmaunternehmen chronologisch und nach
Unternehmen gegliedert im E-Mail-Programm unter , Pharmaeinkauf und Korres-
pondenz”in Ordnern erfasste und ablegte. Sie flihrte im Uberpriften Zeitraum Preis-
verhandlungen nur mehr in schriftlicher Form und legte die Korrespondenz im
E—Mail-Programm im Ordner des jeweiligen Unternehmens und in Papierform in
Aktenordnern mit der Bezeichnung ,Pharmaindustrie Angebote” ab.

Die Salzburger Landesapotheke setzte die Empfehlung des RH somit um.

Auftragsvergaben
Salzburger Landesapotheke

(1) Die Salzburger Landesapotheke hatte zwar Preisverhandlungen mit den Anbie-
tern von Arzneimitteln gefiihrt, um die 6konomisch giinstigsten Praparate auszu-
wahlen. Sie hatte jedoch die vergaberechtlichen Bestimmungen nicht eingehalten,
weil sie saimtliche Auftrdge unabhangig vom Auftragswert direkt vergeben und keine
Ausschreibungen durchgefthrt hatte. Der RH hatte der Salzburger Landesapotheke
daher in seinem Vorbericht (TZ 15) empfohlen, bei der Beschaffung von Arzneimit-
teln die vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten.
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(2) Im Nachfrageverfahren hatte die Salzburger Landesapotheke mitgeteilt, im Zuge
der Implementierung von zusatzlichen Internen Kontrollsystemen und Compliance
Standards fir die Einhaltung des Vergaberechts vorzusorgen. Fir den Fall, dass ein
struktureller Nachbesserungsbedarf, z.B. hinsichtlich fachkundiger Personen, beste-
hen sollte, strebe sie eine Verbesserung im Zuge des Organisationsentwicklungspro-
zesses an.

(3) (a) Der RH stellte nunmehr fest, dass sich die jahrlichen Ausgaben der Salzburger
Landesapotheke flir Arzneimittel im Zeitraum 2018 bis 2020 gegenlber dem im

Vorbericht Gberpriften Zeitraum 2014 bis 2017 weiter erhdhten:

Abbildung 1:  Beschaffung von Arzneimitteln durch die Salzburger Landesapotheke

=

S,

1 sonstige Arzneimittel 21,40 2350 26,19 27,94 27,71 2644 26,66

| Zytostatika 16,11 18,23 21,40 25,43 28,09 34,31 33,40

gesamtes Einkaufsvolumen 37,51 41,73 47,59 53,37 55,80 60,75 60,06

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Quelle: Salzburger Landesapotheke; Darstellung: RH

Das gesamte Arzneimittel-Beschaffungsvolumen der Salzburger Landesapotheke?
erhohte sich von 37,51 Mio. EUR im Jahr 2014 um 62 % auf 60,75 Mio. EUR im
Jahr 2019. Im Jahr 2020 sank es geringflgig auf 60,06 Mio. EUR. Die Ausgaben fir
Zytostatika erhohten sich von 16,11 Mio. EUR im Jahr 2014 um 113 % auf
34,31 Mio. EUR im Jahr 2019. Im Jahr 2020 reduzierten sie sich im Vergleich zu 2019
geringflgig auf 33,40 Mio. EUR und machten 56 % des gesamten Beschaffungs-
volumens aus.

Angaben zum Beschaffungsvolumen jeweils ohne jene Arzneimittel, welche die Salzburger Landesapotheke
in ihrer Funktion als 6ffentliche Apotheke abgab



26

3

4

5

Im Jahr 2020 entfielen 55 % der Arzneimittelausgaben auf 20 Wirkstoffe. Die
folgende Abbildung zeigt den Anteil dieser 20 ausgabenstdrksten Wirkstoffe im
Vergleich zum Anteil der anderen Wirkstoffe an den Ausgaben:

Abbildung 2:  Arzneimittelausgaben der Salzburger Landesapotheke fiir die 20 ausgabenstarksten
Wirkstoffe und die anderen Wirkstoffe (2020)

20 ausgabenstarkste
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andere Wirkstoffe
45 %
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patentgeschitztes Immunsuppressivum
3%
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Quelle: Salzburger Landesapotheke; Darstellung: RH

Die 20 ausgabenstarksten Wirkstoffe der Salzburger Landesapotheke umfassten
Uberwiegend hochpreisige patentgeschitzte Zytostatika. Weiters zdhlten dazu als
Biosimilar verfligbare Zytostatika, hochpreisige patentgeschitzte Arzneimittel fur
die Enzymersatztherapie, ein patentgeschitztes Immunsuppressivum und Immun-
globuline. Die Ausgaben fir die 20 ausgabenstarksten Wirkstoffe betrugen im
Jahr 2020 32,84 Mio. EUR. Davon entfielen 4,51 Mio. EUR auf das ausgabenstéarkste
Arzneimittel, ein patentgeschitztes Zytostatikum. Auf eine hinsichtlich der Ausga-
ben an 20. Stelle gereihte Krebstherapie entfielen 0,62 Mio. EUR.

(b) Das seit 21. August 2018 geltende Bundesvergabegesetz 20183 lie — ebenso wie
zuvor das Bundesvergabegesetz 2006* — Direktvergaben bei Lieferleistungen nur bei
einem geschatzten Auftragswert von unter 100.000 EUR zu.> Ab diesem Auftrags-

BGBI. 1 65/2018 i.d.g.F.
BGBI. 1 17/2006, zuletzt gedndert mit BGBI. | 7/2016
Schwellenwerteverordnung 2018, BGBI. 11 211/2018 i.d.F. BGBI. Il 605/2020
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wert waren grundsatzlich Vergabeverfahren mit vorheriger (nationaler) Bekannt-
machung durchzufihren. Ab einem Auftragswert von 221.000 EUR in den Jah-
ren 2018 und 2019 bzw. von 214.000 EUR in den Jahren 2020 und 2021 waren
grundsatzlich Vergabeverfahren mit vorheriger EU—weiter Bekanntmachung durch-
zuflhren.® Die offentlichen Auftraggeber konnten jedoch Lieferauftrage im Verhand-
lungsverfahren ohne vorherige Bekanntmachung vergeben, wenn

die Lieferung nur von einem bestimmten Unternehmen erbracht werden konnte,
weil aus technischen Griinden ein Wettbewerb nicht vorhanden war oder aufgrund
des Schutzes von ausschliefslichen Rechten, wie etwa der Rechte am geistigen Eigen-
tum, nur von einem bestimmten Unternehmen erbracht werden konnte und es
keine vernlinftige Alternative oder Ersatzlosung gab und keine kinstliche Einschran-
kung der Anforderungen im Vergabeverfahren erfolgt war, oder

duBerst dringliche, zwingende Griinde, die nicht dem Verhalten des 6ffentlichen
Auftraggebers zuzuschreiben waren, im Zusammenhang mit Ereignissen, die der
offentliche Auftraggeber nicht voraussehen hatte kdnnen, es nicht zulielRen, die fur
Verfahren mit vorheriger Bekanntmachung vorgeschriebenen Fristen einzuhalten.”

Das Verhandlungsverfahren ohne vorherige Bekanntmachung stellte ein Ausnahme-
verfahren mit eingeschrénkter Transparenz dar. Die Grinde flr die Ausnahmen
waren restriktiv auszulegen. Auftraggeber, die dieses Verfahren in Anspruch nehmen
wollten, hatten das Vorliegen der Umstdnde, welche die Inanspruchnahme rechtfer-
tigten, darzulegen und zu beweisen. Die Auftraggeber hatten selbst bei patentge-
schitzten Arzneimitteln jedenfalls die Moglichkeit des Erwerbs auf nicht vom
Hersteller autorisierten Vertriebswegen (sogenannter Parallelimport) zu prifen,
bevor sie den Schluss zogen, dass aufgrund eines AusschlielRlichkeitsrechts nur ein
Unternehmen ein bestimmtes Produkt liefern konnte.®

Die Salzburger Landesapotheke stellte im Zeitraum von 2018 bis 2020 mehrere hoch-
preisige Zytostatika von Originalpraparaten auf Biosimilars um bzw. bezog diese im
Wege des Parallelimports von anderen Lieferanten. Die jahrlichen Auftragswerte fir
diese Zytostatika (einschlielich der Biosimilars) lagen jeweils oberhalb der Schwel-
lenwerte fir Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung. Die Ausgaben fir
einen dieser Wirkstoffe, einen monoklonalen Antikdrper, betrugen im Jahr 2020
selbst nach der Umstellung auf preisglinstigere Biosimilars noch rd. 1,93 Mio. EUR.
Die Salzburger Landesapotheke beschaffte auch weitere Produkte mit Auftragswer-
ten oberhalb dieser Schwellenwerte, fir deren Lieferung mehrere Anbieter in
Betracht kamen. Beispielsweise betrugen im Uberpriften Zeitraum die jahrlichen

Delegierte Verordnung (EU) 2019/1828 der Kommission vom 30. Oktober 2019 zur Anderung der Richt-
linie 2014/24/EU im Hinblick auf die Schwellenwerte fir die Vergabe 6ffentlicher Liefer—, Dienstleistungs—
und Bauauftrage sowie fir Wettbewerbe, ABI. L 279/25 vom 31. Oktober 2019

§ 36 Abs. 1 Z 3 und 4 Bundesvergabegesetz 2018
EuGH 3. Mai 1994, C-328/92
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Ausgaben fir Immunglobuline 1,26 Mio. EUR bis 1,56 Mio. EUR, flr Fibrinogen
496.000 EUR bis 531.000 EUR, fir Humanalbumin 378.000 EUR bis 774.000 EUR und
far Kontrastmittel 698.000 EUR bis 765.000 EUR. Die Salzburger Landesapotheke
holte jeweils Vergleichsangebote der ihr bekannten Anbieter ein, fihrte jedoch im
Zeitraum 2018 bis 2020 keine Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung
(Ausschreibung) durch. Es war auch nicht dokumentiert, dass Griinde vorlagen, die
ausnahmsweise Vergabeverfahren ohne vorherige Bekanntmachung rechtfertigten.

Im November 2021 legte die Salzburger Landesapotheke dem RH eine Tabelle mit
den 200 ausgabenstdrksten Arzneimitteln und ihren jeweiligen jahrlichen Ausgaben
dafir vor. Weiters flhrte sie die ihrer Ansicht nach kinftig fir eine Ausschreibung
nach dem Bundesvergabegesetz 2018 in Frage kommenden Produkte an bzw. stellte
die allenfalls gegen eine Ausschreibung sprechenden Griinde kurz dar. Laut Mittei-
lung der Salzburger Landesapotheke habe die zustandige Abteilung des Amtes der
Salzburger Landesregierung fachliche Unterstiitzung in Aussicht gestellt und seien
Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung voraussichtlich ab dem Jahr 2022
moglich. Es sei beabsichtigt, im Jahr 2022 Ausschreibungen von Arzneimitteln zusam-
men mit der Tirol Kliniken GmbH durchzufihren.

Die Salzburger Landesapotheke setzte die Empfehlung nicht um. Sie beschaffte im
Uberpriften Zeitraum 2018 bis 2020 Arzneimittel mit Auftragswerten, welche die
Schwellenwerte flr Ausschreibungen von 100.000 EUR fir Vergabeverfahren mit
vorheriger (nationaler) Bekanntmachung sowie von 221.000 EUR bzw. 214.000 EUR
far Vergabeverfahren mit vorheriger EU—weiter Bekanntmachung erreichten oder
Uberstiegen. Sie fihrte jedoch keine Vergabeverfahren mit vorheriger Bekannt-
machung (Ausschreibung) durch und setzte keine konkreten MalRnahmen fur kinf-
tige Ausschreibungen. Der RH wies aber darauf hin, dass die Salzburger
Landesapotheke Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung ab dem
Jahr 2022 durchfiihren wollte und die ihrer Ansicht nach kinftig fur eine Ausschrei-
bung nach dem Bundesvergabegesetz 2018 infrage kommenden Produkte in einer
Tabelle zusammenfasste.

Der RH bekréaftigte seine Empfehlung an die Salzburger Landesapotheke, bei der
Beschaffung von Arzneimitteln die vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten,
um einen rechtmaligen und transparenten Mitteleinsatz sicherzustellen.

Die Salzburger Landesapotheke teilte in ihrer Stellungnahme mit, dass sie einen auf
das Vergaberecht spezialisierten Rechtsanwalt beauftragt habe, den eingeleiteten
Prozess zur Einhaltung vergaberechtlicher Bestimmungen zu begleiten. Sie habe
relevante Produktgruppen unter den 200 ausgabenstarksten Arzneimitteln geortet,
die sie hinsichtlich vorliegender AusschlielRlichkeitsrechte bzw. der Méglichkeit von
Parallelimporten, der Verflgbarkeit von Generika etc. differenziere. Sie beabsich-
tige, im Jahr 2022 jene Produktgruppen auszuschreiben, in denen keine AusschlielR-
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lichkeitsrechte bestiinden und damit Wettbewerb zumindest denkbar sei. Sie be-
absichtige weiters, diese Produktgruppen in mehreren (sachlich zusammengehorigen)
Produktgruppen jeweils auszuschreiben und eine Rahmenvereinbarung je Los bzw.
Produktgruppe zu vergeben. Sie werde ein Verhandlungsverfahren mit Bekanntma-
chung wahlen, sofern Verhandlungen im Einzelfall sinnvoll und zuldssig seien. Sofern
keine Verhandlungen erforderlich seien, werde die Salzburger Landesapotheke ein
einstufiges Verfahren (z.B. ein offenes Verfahren mit Bekanntmachung) wahlen.

Als ,Probeausschreibung” fihre sie eine gemeinsame Ausschreibung mit der Tirol
Kliniken GmbH Gber ein Schmerzmittel durch. Der Auftragswert der Salzburger
Landesapotheke belaufe sich dabei auf rd. 110.000 EUR. Die Ausschreibung erfolge in
zwei Losen. Die europaweite Veroffentlichung finde im Méarz 2022 statt. Dieser ersten,
von der Salzburger Landesapotheke initiierten Ausschreibung von Arzneimitteln nach
dem Bundesvergabegesetz 2018 wiirden im Friihsommer 2022 weitere Ausschreibun-
gen in Kooperation mit der Tirol Kliniken GmbH folgen.

Die Salzburger Landesapotheke habe bisher Immunglobuline, Humanalbumine, drei
verschiedene Zytostatika sowie zwei Préparate zur Behandlung von Eisenmangel fir
die weiteren gemeinsamen Ausschreibungen vorgesehen und in einem ersten
Vorgesprach die Durchfiihrung dieser Ausschreibungen vereinbart. Die geschatzten
Auftragswerte dieser Vergabeverfahren lagen im Bereich von 170.000 EUR bis zu
1,48 Mio. EUR.

Der RH hielt gegenlber der Salzburger Landesapotheke fest, dass sie im Uberpriften
Zeitraum 2018 bis 2020 keine Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung
durchgefihrt und keine konkreten MaRknahmen fir kinftige Ausschreibungen
gesetzt hatte. Er vermerkte jedoch, dass die Salzburger Landesapotheke seit
Februar 2021, insbesondere auch wahrend des Stellungnahmeverfahrens, Vorarbei-
ten fUr kinftige Ausschreibungen im Bereich der ausgabenstédrksten Arzneimittel
durchfihrte und in Kooperation mit der Tirol Kliniken GmbH Ende Marz 2022 eine
Ausschreibung zur Beschaffung eines Schmerzmittels veroffentlichen lieR.® Im Hinblick
auf diese Vorbereitungen fir kinftige Vergabeverfahren wertete der RH die Umset-
zung seiner Empfehlung zwar als zugesagt, hielt aber an seiner Empfehlung fest.

Tirol Kliniken GmbH

(1) Die Tirol Kliniken GmbH hatte zwar jahrlich Angebote der ihr bekannten Anbieter
von Arzneimitteln eingeholt, jedoch lediglich im Jahr 2018 einzelne Arzneimittel
ausgeschrieben und ein Zytostatikum auf Grundlage einer von einem anderen Kran-
kenanstaltentrager durchgefihrten Ausschreibung bezogen. Indem die Tirol Klini-

vgl. https://landsalzburg.vergabeportal.at/Detail/122015 (abgerufen am 25. Méarz 2022)
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ken GmbH Auftrage zur Lieferung von Arzneimitteln mit Auftragswerten ab
100.000 EUR unabhangig vom Auftragswert ohne vorangehende Ausschreibung
vergeben hatte, hatte sie die vergaberechtlichen Bestimmungen nicht eingehalten.
Daher hatte ihr der RH empfohlen (TZ 16), bei der Beschaffung von Arzneimitteln die
vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten.

(2) Die Tirol Kliniken GmbH hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, dass sie fir die
Apotheke des Landeskrankenhauses (LKH) Innsbruck Ende 2019 eine EU—weite
Ausschreibung im offenen Verfahren mit einem geschatzten Auftragswert von
530.000 EUR durchgefiihrt habe. Im Jahr 2020 habe sie bereits zwei offene Verfah-
ren im Oberschwellenbereich mit geschatzten Auftragswerten von 1,10 Mio. EUR
sowie 1,35 Mio. EUR abgewickelt. Zwei weitere Ausschreibungen mit geschatzten
Auftragswerten von 8,85 Mio. EUR und 6,38 Mio. EUR seien in Planung, jedoch
aufgrund der COVID-19—-Pandemie unterbrochen bzw. zeitlich etwas zurlckversetzt.

(3) (a) Der RH stellte nunmehr fest, dass sich die jahrlichen Ausgaben der Apotheke
des LKH Innsbruck fir Arzneimittel im Uberpriften Zeitraum 2018 bis 2020 gegen-

Uber dem im Vorbericht Uberpriften Zeitraum 2014 bis 2017 weiter erhdhten:

Abbildung 3:  Beschaffung von Arzneimitteln durch die Apotheke des Landeskrankenhauses
Innsbruck

S

AR

sonstige Arzneimittel 41,22 43,46 44,48 44,64 46,75 48,39 49,92

~| Zytostatika 23,20 2441 2930 3237 3445 3880 41,39

gesamtes Einkaufsvolumen 64,42 67,87 73,78 77,01 81,20 87,19 91,31

2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020

Quelle: Tirol Kliniken GmbH; Darstellung: RH
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Das gesamte Arzneimittel-Beschaffungsvolumen der Apotheke des LKH Innsbruck
erhodhte sich von 64,42 Mio. EUR im Jahr 2014 um 42 % auf 91,31 Mio. EUR im
Jahr 2020, die Ausgaben fir Zytostatika von 23,20 Mio. EUR um 78 % auf
41,39 Mio. EUR. Im Jahr 2020 machten die Ausgaben fur Zytostatika 45 % des
gesamten Beschaffungsvolumens aus.

Im Jahr 2020 entfielen 48 % der Arzneimittelausgaben auf 20 Wirkstoffe. Die
folgende Abbildung zeigt den Anteil dieser 20 ausgabenstdrksten Wirkstoffe im
Vergleich zum Anteil der anderen Wirkstoffe an den Ausgaben:

Abbildung 4:  Arzneimittelausgaben der Apotheke des Landeskrankenhauses Innsbruck fiir die 20 aus-
gabenstarksten Wirkstoffe und die anderen Wirkstoffe (2020)

20 ausgabenstarkste
Wirkstoffe

48 %

patentgeschitzte
Zytostatika
26%
Zytostatika —

X

andere Wirkstoffe patentgeschutzte
Arzneimittel zur

52 % Behandlung seltener
Erkrankungen

{ 5%

technische patentgeschitzte
Desinfektionsmittel Immunsuppressiva
L]
1% 3%
Hamofiltrate (fur Dialyseverfahren) Immunglobuline
1% 2%
Humanalbumin Fibrinogen
1% 2%
Rundungsdifferenzen méglich Quelle: Tirol Kliniken GmbH; Darstellung: RH

Die 20 ausgabenstadrksten Wirkstoffe der Apotheke des LKH Innsbruck umfassten
Uberwiegend hochpreisige patentgeschitzte Zytostatika. Weiters zéhlten dazu als
Biosimilar verflgbare Zytostatika, hochpreisige patentgeschitzte Arzneimittel zur
Behandlung seltener Erkrankungen, hochpreisige patentgeschitzte Immunsuppres-
siva, Immunglobuline, Fibrinogen, Humanalbumin, Hamofiltrate fir Dialyseverfahren
und technische Desinfektionsmittel. Die Ausgaben fiir die 20 ausgabenstarksten Wirk-
stoffe betrugen im Jahr 2020 in Summe 43,42 Mio. EUR. Davon entfielen auf den aus-
gabenstarksten Wirkstoff, ein patentgeschitztes Zytostatikum, rd. 8,72 Mio. EUR. Auf



Verfahrensgegenstand

eine hinsichtlich der Ausgaben an 20. Stelle gereihte Krebstherapie entfielen
rd. 0,58 Mio. EUR.

(b) Abhangig vom Auftragswert hatte die Tirol Kliniken GmbH flir Arzneimittel-
beschaffungen Vergabeverfahren mit vorheriger nationaler oder EU—weiter Bekannt-
machung durchzuflhren (siehe dazu im Detail TZ 6). Sie fiihrte wie bereits in dem
vom Vorbericht umfassten Zeitraum 2014 bis 2017 auch in den Jahren 2018 bis
2020 jahrlich eine sogenannte strukturierte Angebotseinholung durch. Dabei holte
sie —ohne vorangehende Ausschreibung — Angebote von allen ihr bekannten, auf
dem dsterreichischen Markt zugelassenen, geeigneten Lieferanten bzw. Herstellern
auf Basis des bisherigen Jahresverbrauchs ein. Seit 2018 fihrte die Tirol Klini-
ken GmbH Uberdies die in der folgenden Tabelle angeflihrten Ausschreibungen Gber
die Lieferung von Arzneimitteln durch:

Tabelle 2: Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung der Tirol Kliniken GmbH Uber
Arzneimittel

Immunglobuline und
Humanalbumine

Sedativum, Patent
ausgelaufen

patentgeschitztes
Antimykotikum
(Parallelimport)

patentgeschitztes
Antithrombotikum
(Parallelimport)

Fibrinogen

Immunglobuline und
Humanalbumine
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erstes Auftragswert SELCIICH:
o Laufzeit des Vertrags g Zuschlags- Verfahrensart
Lieferjahr pro Jahr .
entscheidung
in Mio. EUR
Verhandlungsverfahren
2019 unbefristet 3,46 18.10.2018  mit vorheriger
Bekanntmachung
2020 unbefristet 0,10 4.12.2019
2020 unbefristet 0,44 31.3.2020
offenes Verfahren im
Oberschwellenbereich
2020 unbefristet 0,27 19.5.2020

vier Jahre mit
2020 Kindigungsmoglichkeit L74 25.9.2020

drei bzw. vier Jahre mit Rahmenvereinbarung im
2021 Kindigungsmoglichkeit 3,75 11.12.2020 Oberschwellenbereich

Quelle: Tirol Kliniken GmbH; Zusammenstellung: RH

Die Tirol Kliniken GmbH beschaffte — zusatzlich zu den in der Tabelle 2 angeflihrten
Arzneimitteln — weitere Arzneimittel mit Auftragswerten, welche die Schwellen-
werte fur Ausschreibungen (100.000 EUR bzw. 221.000 EUR/214.000 EUR, TZ 6)
erreichten bzw. Uberstiegen. In diesen Féllen schrieb sie auch dann, wenn mehrere
Anbieter als Lieferanten in Betracht kamen, die Leistungen nicht aus. So stellte die
Apotheke des LKH Innsbruck etwa im Zeitraum 2018 bis 2020 zwei hochpreisige
Zytostatika von Originalpraparaten auf Biosimilars um. Die jahrlichen Auftragswerte
fur diese Arzneimittel (einschlieRlich der Biosimilars) lagen jeweils oberhalb der
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Schwellenwerte flr Vergabeverfahren mit vorheriger Bekanntmachung. Nach der
Umstellung auf die preisglinstigeren Biosimilars betrugen die Ausgaben fir diese
beiden Wirkstoffe im Jahr 2020 734.000 EUR bzw. 3,91 Mio. EUR. Nach Angaben
der Tirol Kliniken GmbH hatte die Einhaltung der fir Ausschreibungen vorgesehe-
nen Fristen den Produktwechsel verzégert und solcherart finanzielle Nachteile
bewirkt bzw. ware eine Ausschreibung wegen medizinisch—fachlicher Aspekte zu
komplex und daher undurchftihrbar gewesen. Eine detaillierte Dokumentation, dass
ein Ausnahmetatbestand von der Ausschreibungspflicht vorgelegen habe, konnte
die Tirol Kliniken GmbH nicht vorlegen.

Die Tirol Kliniken GmbH fihrte flr den Parallelimport von zwei patentgeschitzten
Produkten (siehe Tabelle 2) Ausschreibungen durch. Die Apotheke bezog zusétzlich
zu diesen beiden Produkten weitere Arzneimittel durch Parallelimport, wobei die
Auftragswerte die Schwellenwerte fir Ausschreibungen Gberstiegen. Beispielsweise
bezog die Tirol Kliniken GmbH im Jahr 2019 ohne Ausschreibung im Parallelimport
ein Zytostatikum im Wert von 1,25 Mio. EUR. Laut Tirol Kliniken GmbH wiirden
Arzneimittel in ihrem Lebenszyklus mehrere Stadien durchlaufen, die jeweils unter-
schiedliche Beschaffungsvorgange erfordern wiirden. Beispielsweise wirden 6ffent-
liche Auftraggeber neu in den Markt eintretende innovative Produkte Ublicherweise
im Rahmen von Verhandlungen und nicht durch Ausschreibungen beschaffen.
Hingegen seien Ausschreibungen Ublich, sobald das Arzneimittel nach Wegfall des
Patentschutzes im Wettbewerb mit mehreren Generika stehe. Die Apotheke des
LKH Innsbruck dokumentierte die Grinde nicht, die sie im Einzelfall dazu bewogen,
einen Ausnahmetatbestand von der Ausschreibungspflicht als gegeben anzuneh-
men. Uberdies beschaffte sie (auch) Arzneimittel ohne Ausschreibung, die bereits
seit langerer Zeit auf dem Markt und demnach nicht als neu eintretende innovative
Produkte zu qualifizieren waren.

Die Tirol Kliniken GmbH setzte die Empfehlung teilweise um. Sie beschaffte im Uber-
priften Zeitraum 2018 bis 2020 Arzneimittel mit Auftragswerten, welche die Schwel-
lenwerte fir Ausschreibungen von 100.000 EUR fiir Vergabeverfahren mit vorheriger
(nationaler) Bekanntmachung sowie von 221.000 EUR bzw. 214.000 EUR fir Verga-
beverfahren mit vorheriger EU-weiter Bekanntmachung erreichten oder Gberstie-
gen. Davon schrieb sie mehrere Arzneimittellieferleistungen aus, beschaffte jedoch
weitere Arzneimittel ungeachtet des Erreichens bzw. Uberschreitens der Schwellen-
werte ohne Ausschreibung. Eine detaillierte Dokumentation, dass Ausnahmetatbe-
stande von der Ausschreibungspflicht vorgelegen hatten, konnte sie nicht vorlegen.

Der RH bekraftigte daher seine Empfehlung an die Tirol Kliniken GmbH, bei der
Beschaffung von Arzneimitteln die vergaberechtlichen Bestimmungen einzuhalten,
um einen rechtmaRigen und transparenten Mitteleinsatz sicherzustellen.
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Auftragswertberechnung

(1) Wie der RH im Vorbericht festgestellt hatte, hatten die Uberpriften Apotheken in
der Regel den Auftragswert nicht berechnet. Deshalb fehlte eine sachkundige Beur-
teilung der Gleichartigkeit von Lieferungen im Sinne der vergaberechtlichen Vorschrif-
ten und war nicht nachvollziehbar, welche Arzneimittel bei der Auftragswert-
berechnung zusammenzufassen waren. Der RH hatte daher der Salzburger
Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH empfohlen (TZ 17), vor der Beschaf-
fung von Arzneimitteln Auftragswertberechnungen im Sinne der vergaberechtlichen
Vorschriften vorzunehmen.

(2) (a) Im Nachfrageverfahren hatte die Salzburger Landesapotheke mitgeteilt,
Auftragswertberechnungen weiterhin als sehr problematisch anzusehen, weil Wirk-
stoffe nur dann miteinander im Wettbewerb stiinden, wenn sie bei den gleichen Indi-
kationen einsetzbar seien. Da dies oft nur flr Teilbereiche der Zulassungen zutreffe,
seien die Wirkstoffe nicht wirklich miteinander vergleichbar. Eine gemeinsame
Ausschreibung verschiedener Wirkstoffe sei daher nur nach vorhergehender Freigabe
durch die Arzneimittelkommission moglich. Ein solcher Beschluss der Arzneimittel-
kommission wiirde die Therapiefreiheit des arztlichen Personals massiv einschranken.

(b) Die Tirol Kliniken GmbH hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, im Zuge der
Durchfiihrung von Vergabeverfahren Auftragswerte im Sinne des Bundesvergabe-
gesetzes 2018 zu berechnen und zu dokumentieren.

(3) Der RH stellte nunmehr Folgendes fest:

Bei der Auftragswertberechnung waren gemall § 15 Abs. 3 Bundesvergabege-
setz 2018 gleichartige Lieferleistungen in mehreren Losen, fur die jeweils ein geson-
derter Auftrag vergeben wird, zusammenzurechnen. Sofern verschiedene Wirkstoffe
miteinander im Wettbewerb standen, weil sie zur Behandlung derselben Indikation
eingesetzt werden (konnen), konnte eine wirkstoffbezogene Ausschreibung, die
ohne sachliche Rechtfertigung nur einzelne dieser vergleichbaren Wirkstoffe nach-
fragte, auch im Hinblick auf das vergaberechtliche Gebot einer produktneutralen
Ausschreibung problematisch sein.

(a) Der Salzburger Landesapotheke lagen Daten zum Beschaffungsvolumen der
Vorjahre vor, die sie insbesondere zur wirtschaftlichen Beurteilung von Produktum-
stellungen heranzog. Sie rechnete verschiedene miteinander im Wettbewerb
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stehende Wirkstoffe nicht zusammen, um zu beurteilen, ob die Schwellenwerte fiir
Ausschreibungen (100.000 EUR bzw. 221.000 EUR/214.000 EUR) erreicht bzw. tber-
schritten waren.

Die Salzburger Landesapotheke fihrte im Uberpriften Zeitraum keine Ausschrei-
bungen durch.

(b) Die Apotheke des LKH Innsbruck berechnete fir ihre Ausschreibungen die
Auftragswerte, die grundsatzlich auf dem Beschaffungsvolumen und den Preisen
des Vorjahres basierten. Waren Anderungen der zu beschaffenden Mengen bzw. der
maligeblichen Preise gegeniliber dem Vorjahr zu erwarten, nahm die Tirol Klini-
ken GmbH eine Schatzung auf Grundlage der aktuellen Markt— und Budgetentwick-
lungen vor.

Soweit sie Arzneimittel ohne Ausschreibungen beschaffte, lagen ihr Daten zum
Beschaffungsvolumen der Vorjahre vor. Wie die Salzburger Landesapotheke rech-
nete auch sie in diesem Fall gleichartige Lieferungen, etwa verschiedene miteinan-
der im Wettbewerb stehende Wirkstoffe, nicht zusammen, um zu beurteilen, ob die
Schwellenwerte fiir Ausschreibungen (100.000 EUR bzw. 221.000 EUR/214.000 EUR)
erreicht bzw. Uberschritten waren.

Die Salzburger Landesapotheke setzte die Empfehlung nicht um, weil sie weiterhin
gleichartige Lieferungen, etwa miteinander im Wettbewerb stehende Wirkstoffe,
nicht zusammenrechnete und dadurch keine Auftragswertberechnungen im Sinne
des Vergaberechts vornahm.

Die Tirol Kliniken GmbH setzte die Empfehlung teilweise um. Sie fihrte im Gberprif-
ten Zeitraum zwar nicht durchgehend fiir samtliche Beschaffungen Auftragswertbe-
rechnungen unter Beurteilung der Gleichartigkeit der Leistungen durch, nahm
jedoch zumindest fir ihre Ausschreibungen Auftragswertberechnungen vor.

Der RH bekraftigte daher seine Empfehlung an die Salzburger Landesapotheke und
an die Tirol Kliniken GmbH, vor der Beschaffung von Arzneimitteln den Auftragswert
im Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften zu berechnen.

Die Salzburger Landesapotheke fiihrte in ihrer Stellungnahme aus, dass sie nunmehr
flr die 200 ausgabenstarksten Arzneimittel und Produktgruppen mit einem Beschaf-
fungswert von Uber 30.000 EUR Auftragswertberechnungen durchgefiihrt habe. Sie
schloss ihrer Stellungnahme eine Tabelle mit diesen Auftragswertberechnungen an.
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Die Salzburger Landesapotheke habe alle Arzneimittel, die sich aufgrund der
Auftragswertberechnung ,im Oberschwellenbereich” (iber 100.000 EUR) befanden,
ausfihrlich dahingehend analysiert, ob

der Patentschutz noch aufrecht sei,

Parallelimporte angeboten wirden,

Generika bzw. Biosimilars verfligbar seien,

die erforderliche Planbarkeit der Beschaffung gegeben sei,
eine Ausschreibung moglich sei und

Vergabeverfahren bereits geplant seien.

Die Salzburger Landesapotheke habe der Analyse zugrunde gelegt, dass Arzneimittel
selbst bei nachweislichem AusschlieBlichkeitsrecht (z.B. aufgrund von Patentschutz)
einer Ausschreibung unterzogen werden kénnten. Je nach Produkt und Sinnhaftig-
keit werde die Salzburger Landesapotheke ein Verhandlungsverfahren mit Bekannt-
machung oder ein einstufiges Verfahren (z.B. ein offenes Verfahren mit Bekannt-
machung) wahlen.

Die Salzburger Landesapotheke verwies dazu ergdnzend auf ihre Stellungnahme zu
TZ6.

Der RH hielt gegeniber der Salzburger Landesapotheke fest, dass sie im Gberpriften
Zeitraum 2018 bis 2020 keine Auftragswertberechnungen im Sinne des Vergabe-
rechts vorgenommen und die Beschaffungen ohne derartige Auftragswertberech-
nungen durchgefihrt hatte. Der RH vermerkte jedoch, dass ihm die Salzburger
Landesapotheke im Zuge des Stellungnahmeverfahrens eine Tabelle mit Analysen
der ausgabenstarksten Arzneimittel zur Vorbereitung fir kinftige Ausschreibungen
vorlegte, die auch Auftragswertberechnungen beinhaltete. Da die Salzburger
Landesapotheke nunmehr Auftragswertberechnungen zur Vorbereitung kinftiger
Ausschreibungen durchfihrte, wertete der RH seine Empfehlung zwar als teilweise
umgesetzt, hielt aber an seiner Empfehlung fest.
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Abgabe von Arzneimitteln

(1) Anstaltsapotheken war gemalR § 36 Abs. 1 Apothekengesetz'® die Abgabe von
Arzneimitteln grundséatzlich nur an Krankenanstalten, (andere) Anstaltsapotheken
und die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Perso-
nen gestattet. Da laut den Feststellungen des Vorberichts die Apotheke des LKH Inns-
bruck auch einen Rechtstrager mit Arzneimitteln beliefert hatte, der nicht Trager
einer Krankenanstalt war (ein Altenwohnheim), hatte der RH der Tirol Kliniken GmbH
empfohlen (TZ 11), die Abgabe von Arzneimitteln gemalk § 36 Abs. 1 Apothekenge-
setz auf Krankenanstalten, (andere) Anstaltsapotheken und die in der Pflege der
Anstalt befindlichen oder in der Anstalt wohnhaften Personen zu beschranken.

Weiters hatte er der Tirol Kliniken GmbH empfohlen, in den Vertrdgen auch die
belieferte(n) Krankenanstalt(en) anzufiihren und ausdriicklich festzuhalten, dass die
gelieferten Arzneimittel ausschlieRlich zur Abgabe in Krankenanstalten bestimmt
waren.

(2) Im Nachfrageverfahren hatte die Tirol Kliniken GmbH mitgeteilt, den Vertrag mit
dem Altenwohnheim aufgelost und die bestehenden Vertrage angepasst zu haben.
In den angepassten Vertragen wiirde die ausschlielRliche Belieferung von Krankenan-
stalten ausbedungen.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Tirol Kliniken GmbH per 12. Juli 2019 den
Vertrag mit dem Trager des Altenwohnheims aufléste und die Belieferung mit
Arzneimitteln beendete. Zu den bestehenden Vertrdagen schloss sie Vertragszusatze
ab, wonach sich die Vertragspartner zur ausschlieRlichen Abgabe der gelieferten
Arzneimittel in der von ihnen geflihrten Krankenanstalt verpflichteten.

Die Tirol Kliniken GmbH setzte die Empfehlung des RH damit um.

RGBI. 5/1907 i.d.g.F.
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Compliance und Korruptionspravention
bei der Beschaffung von Arzneimitteln

Ausschluss von Interessenkonflikten
und Sicherstellung der Unbefangenheit

(1) Nach den Feststellungen des Vorberichts hatte der Leiter der Salzburger
Landesapotheke Beschaffungsverhandlungen mit Pharmaunternehmen allein
durchgefihrt. Auch hatte es etwa keine Richtlinien fur die Beschaffung von und den
Umgang mit Arzneimitteln gegeben. Der RH hatte daher der SALK (TZ 39) empfoh-
len, gemeinsam mit der Salzburger Landesapotheke organisatorische MaRnahmen
zu treffen, um die Unbefangenheit im Zusammenhang mit der Beschaffung von
Arzneimitteln sicherzustellen und Interessenkonflikte auszuschlieRen.

(2) (a) Im Nachfrageverfahren hatte die SALK mitgeteilt, dass die Geschéaftsordnung
der Arzneimittelkommission entsprechend Uberarbeitet worden sei. Die Mitglieder
(Ersatzmitglieder) der Arzneimittelkommission hatten alle Beziehungen zur pharma-
zeutischen Industrie oder Medizinprodukteindustrie gegenlber dem Krankenanstal-
tentréger offenzulegen und sich ihrer Tatigkeit gegebenenfalls zu enthalten.

(b) Die Salzburger Landesapotheke hatte im Nachfrageverfahren mitgeteilt, dass die
bisher vom Apothekenleiter gesetzten MalRnahmen bei der Beschaffung von Arznei-
mitteln verschriftlicht und erganzt wirden. Der Apothekenleiter lege einmal jahrlich
potenzielle Interessenkonflikte mit Pharmaunternehmen offen, auch die Mitarbeite-
rinnen und Mitarbeiter der Abteilung fir Arzneimittellogistik, die mit kurzfristigen
Entscheidungen zu Produktdnderungen infolge von Lieferproblemen betraut seien,
muissten jahrlich potenzielle Interessenkonflikte mit moglichen Lieferunternehmen
schriftlich offenlegen. Vereinzelte, in Sonderfallen notwendige, mindliche Verhand-
lungen des Apothekenleiters mit Pharmaunternehmen wiirden ab Herbst 2020 im
Vier—Augen—Prinzip gefihrt.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Arzneimittelkommission der SALK ihre
Geschaftsordnung im November 2019 dnderte. Demnach mussten die (Ersatz—)
Mitglieder alle Beziehungen zur pharmazeutischen Industrie oder Medizinprodukte-
industrie gegenliber dem Krankenanstaltentrager offenlegen. Sie hatten sich ihrer
Tatigkeit in der Arzneimittelkommission — unbeschadet weiterer allfalliger Befangen-
heitsgrinde —in allen Angelegenheiten zu enthalten, in denen eine derartige Bezie-
hung geeignet war, ihre volle Unbefangenheit in Zweifel zu ziehen. Am Beginn jeder
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Sitzung waren alle anwesenden (Ersatz—)Mitglieder nach einem potenziellen Inter-
essenkonflikt oder einer Geschéftsbeziehung zu einem Hersteller oder einem
Konkurrenzunternehmen der auf der Tagesordnung angefiihrten Produkte zu befra-
gen. Das Ergebnis dieser Befragung war in das Protokoll aufzunehmen.

In die neue Geschéftsordnung der Arzneimittelkommission waren auch die laut
§ 51a Abs. 57 3 Salzburger Krankenanstaltengesetz 2000™ zu erarbeitenden Richt-
linien Uber die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln integriert. Diese
legten u.a. fest, dass die Beschaffung von Arzneimitteln nach dem Bestbieterprinzip
zu erfolgen habe und Kriterien der Patienten— bzw. Therapiesicherheit und des
Mitarbeiterschutzes in die Bewertung der Produkte miteinflieen sollten.

Gemall Angaben der neu bestellten Apothekenleitung seien Sicherstellung der
Unbefangenheit und Vermeidung von Interessenkonflikten bei der Beschaffung von
Arzneimitteln integrale Bestandteile der Neustrukturierung des Qualitatsmanage-
mentsystems der Salzburger Landesapotheke und sollten bis 2022 umgesetzt sein.
Ab einem noch festzusetzenden Bestellvolumen (z.B. 20.000 EUR) solle das Vier—
Augen—Prinzip oder die Vidierung einer Bestellung durch eine Pharmazeutin oder
einen Pharmazeuten der Logistikabteilung anzuwenden sein. Abldufe wiirden fest-
gelegt und verschriftlicht. Als Beispiel legte die Apothekenleitung dem RH einen
Entwurf fir die Aufnahme eines Arzneimittels in die Arzneimittelliste vor, der auch
eine sogenannte Unabhéangigkeitserklarung enthielt. In dieser waren etwaige Inter-
essenkonflikte anzugeben sowie allfallige in den vergangenen drei Jahren erhaltene
finanzielle Zuwendungen seitens des Herstellers oder Importeurs des zu listenden
Arzneimittels offenzulegen.

Die SALK setzte die Empfehlung um: Die neue Geschaftsordnung der Arzneimittel-
kommission der SALK sah die Offenlegung von Interessenkonflikten vor und enthielt
Richtlinien tber die Beschaffung von und den Umgang mit Arzneimitteln. Uberdies
plante die Salzburger Landesapotheke Schritte zur Umsetzung des Vier—Augen—Prin-
zips bei Bestellungen und zur Festlegung und Verschriftlichung von Ablaufen beim
Beschaffungsvorgang. Der RH merkte dabei an, dass daraus keine Aussage Uber die
tatsachliche Wirksamkeit der MaRnahmen zur Offenlegung von Interessenkonflikten
ableitbar war.

LGBI. 24/2000i.d.g.F.
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Drittfinanzierte Teilnahme an Veranstaltungen

(1) Wie vom RH im Vorbericht festgestellt, nahmen der Leiter und Bedienstete der
Salzburger Landesapotheke sowie die Leiterin und Bedienstete der Apotheke des LKH
Innsbruck an von Pharmaunternehmen veranstalteten bzw. finanzierten Kongressen,
Fortbildungen etc. teil. Da die verwendeten Genehmigungsformulare keine Angabe
zur Hohe der von Dritten Gbernommenen Kosten vorsahen, hatte der RH —im Sinne
der Transparenz und zur Uberpriifung der Angemessenheit — der SALK, der Salzburger
Landesapotheke und der Tirol Kliniken GmbH empfohlen (TZ 40), die Bekanntgabe der
Hohe der von Dritten jeweils Gbernommenen Kosten fiir die Teilnahme an Veranstal-
tungen vor ihrer Genehmigung sicherzustellen. Weiters hatte er der SALK und der
Tirol Kliniken GmbH empfohlen, das Genehmigungsformular entsprechend anzupas-
sen, sowie der Tirol Kliniken GmbH, die Verwendung des Genehmigungsformulars
verbindlich vorzusehen.

(2) Im Nachfrageverfahren hatten die SALK, die Salzburger Landesapotheke und die
Tirol Kliniken GmbH mitgeteilt, dass die Formulare angepasst worden seien und die
Bekanntgabe der Hohe der ibernommenen Kosten sichergestellt sei. Die Tirol Klini-
ken GmbH hatte weiters darauf hingewiesen, dass das gednderte Genehmigungsfor-
mular nun verbindlich zu verwenden sei.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass sowohl die SALK und die Salzburger Landes-
apotheke als auch die Tirol Kliniken GmbH in ihren Richtlinien bzw. Verhaltens-
kodizes Regelungen fir die drittfinanzierte Teilnahme an Veranstaltungen vorsahen.
Demnach war in den fir die Genehmigung der Teilnahme verpflichtend zu verwen-
denden Formularen die Héhe der Glbernommenen Kosten bekannt zu geben. Somit
war eine Beurteilung der Angemessenheit dieser Kosten vor Genehmigung maglich.

Sowohl die SALK und die Salzburger Landesapotheke als auch die Tirol Kliniken GmbH
setzten die Empfehlungen damit um. Der RH sah die Meldepflicht als Schritt im
Sinne einer transparenten Information Uber von Dritten Gbernommene Kosten bei
Veranstaltungen.
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Sektorenubergreifende Malsnahmen
und Versorgungssicherheit

Entlassungsmedikation

(1) Anstaltsapotheken konnten bestimmte — insbesondere auch teure — Arzneimittel
kostenfrei erhalten, etwa fir die Verwendung in Ambulanzen oder zur Ersteinstel-
lung von Patientinnen und Patienten in der Krankenanstalt. Da sich aus der Entlas-
sungsmedikation und der Weiterverschreibung nach Ersteinstellung magliche
finanzielle Auswirkungen zulasten des niedergelassenen Bereichs ergeben konnten,
hatte der RH im Vorbericht (TZ 26) der SALK und der Tirol Kliniken GmbH empfohlen,
im Sinne des Krankenanstalten— und Kuranstaltengesetzes (KAKuG)' bei der Entlas-
sungsmedikation auch auf die 6konomischen Auswirkungen im niedergelassenen
Bereich zu achten.

(2) (a) Laut Mitteilung der SALK im Nachfrageverfahren sei im Entlassungsbericht
,regelhaft” der Hinweis einzupflegen, dass aus Sicht der Krankenanstalt eine Umstel-
lung auf ein Generikum jederzeit moglich sei. Zudem wiirden der Entlassungsbericht
und insbesondere die dort aufgefihrten TherapiemalRnahmen nicht als Verordnung,
sondern als Information und Empfehlung gelten. Daher kdnne die niedergelassene
Arztin bzw. der niedergelassene Arzt aus 6konomischen oder medizinischen Griin-
den eine Umstellung durchfthren.

(b) Die Tirol Kliniken GmbH hatte im Nachfrageverfahren auf ihre Stellungnahme
zum Vorbericht verwiesen, wonach sie wirtschaftliche und sparsame Verschreibun-
gen soweit wie moglich unterstitze, die Verschreibung am Ende aber der objektiven
Therapiefreiheit des arztlichen Personals unterliege. Erganzend hatte sie angefiihrt,
dass die Osterreichische Gesundheitskasse in der Arzneimittelkommission vertreten
sei und bei der Erstellung der Arzneimittelliste mitwirke. Die Osterreichische Gesund-
heitskasse bemihe sich laufend um die Verschreibung von Generika.

(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass Krankenanstalten zumeist nur ein Arzneimittel
pro Wirkstoff in die Arzneimittelliste aufnahmen bzw. vorréatig hielten, wobei fiir die
Listung eines Arzneimittels auch 6konomische Griinde ausschlaggebend waren.
Patientinnen und Patienten wurden bei einer stationdren Aufnahme im Regelfall auf
dieses Arzneimittel eingestellt. Es war davon auszugehen, dass die Hersteller den
Krankenanstalten gegeniber dem Fabriksabgabepreis stark verglinstigte oder
kostenfreie Arzneimittel auch aus dem Grund gewahrten, dass diese bei Entlassung
far den niedergelassenen Bereich weiter verschrieben wiirden. Im niedergelassenen
Bereich kamen die Vergiinstigungen jedoch nicht zur Anwendung.

BGBI. 1/1957 i.d.g.F.
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Gemal § 24 Abs. 2 KAKUG hatten Empfehlungen fiir entlassene Patientinnen und
Patienten hinsichtlich der weiteren Medikation den vom Dachverband der Sozialver-
sicherungstrager herausgegebenen Erstattungskodex und die Richtlinien Gber die
okonomische Verschreibweise von Heilmitteln zu bericksichtigen. Den Arzneimittel-
kommissionen hatte gemaR § 19a Abs. 6 KAKUG jedenfalls eine Vertreterin bzw. ein
Vertreter der Sozialversicherung anzugehdren. Mit dieser bzw. diesem war die
Vorgangsweise flr die Entlassungsmedikation abzustimmen. Die Geschaftsordnun-
gen sowohl der Arzneimittelkommission der SALK als auch jener der Tirol Klini-
ken GmbH sahen eine Vertreterin bzw. einen Vertreter der Sozialversicherungstrager
als ordentliches Mitglied vor. Die Sitzungsprotokolle der Arzneimittelkommission der
Tirol Kliniken GmbH enthielten umfangreiche Berichte des Vertreters der Sozialver-
sicherungstrager insbesondere Uber Entwicklungen im Erstattungskodex.

Die SALK verwies gegenliber dem RH auf den Standard—Vermerk im Entlassungsbrief
zur Austauschmoglichkeit durch ein Generikum.

Laut Angaben der Tirol Kliniken GmbH hitten die verschreibenden Arztinnen und
Arzte (ber das Intranet Zugang zu einer Arzneimittelinformationsdatenbank, in
welcher die Erstattungsinformation (Erstattungsbox, Rezeptkennzeichen, Abgabe,
Preise) jederzeit aktuell zur Verflgung stand. Allféllige —selten vorkommende —
konkrete Hinweise des Vertreters der Sozialversicherung in der Sitzung der Arznei-
mittelkommission, dass ein Arzneimittel im Entlassungsbrief nicht verordnet werden
sollte, wirden Uber Apotheken—Rundschreiben oder Uber die Sitzungsprotokolle
kommuniziert. Weder die SALK noch die Tirol Kliniken GmbH hatte jedoch einen
Uberblick tber die Entlassungsmedikation. Eine Evaluation der Entlassungsmedika-
tion sei laut der Tirol Kliniken GmbH nur im Rahmen einer elektronischen Fieber-
kurve™ moglich, die noch nicht implementiert sei.

Der RH verwies auf die MalRnahmen der SALK und der Tirol Kliniken GmbH zur
Berlicksichtigung der dkonomischen Auswirkungen der Entlassungsmedikation
zulasten des niedergelassenen Bereichs. Er erachtete die Bemihungen der beiden
Krankenanstaltentrager als geeignet, um eine 6konomische Verschreibweise bei der
Entlassungsmedikation zu unterstitzen. Eine Evaluation oder Kontrolle der tatsach-
lich bei der Entlassung verordneten Arzneimittel fir die Weiterbehandlung im
niedergelassenen Bereich war jedoch nicht gewdhrleistet. Aus diesem Grund beur-
teilte der RH die Empfehlung als teilweise umgesetzt.

Der RH bekréftigte daher seine Empfehlung an die SALK und die Tirol Kliniken GmbH,
im Sinne des KAKuG bei der Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen
Auswirkungen im niedergelassenen Bereich zu achten.

In einer solchen Fieberkurve werden alle fur die Behandlung relevanten Informationen, z.B. Labor— und
Vitalwerte oder die Medikation elektronisch dokumentiert.
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Wirkstoffverschreibung

(1) In Osterreich war —im Unterschied zu den meisten EU-Mitgliedstaaten — weder
eine arztliche Verordnung eines Arzneimittels mit dem Namen des Wirkstoffs (Wirk-
stoffverschreibung) noch der Ersatz des verschriebenen Arzneimittels durch ein
Generikum (Generikasubstitution) zuldssig. Daher hatte der RH im Vorbericht (TZ 28)
dem Gesundheitsministerium und den Landern Salzburg und Tirol empfohlen,
gemall dem Operativen Ziel 7, Malknahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsver-
trags 2017 bis 2021 die Rahmenbedingungen fir die Ermoglichung der Wirkstoffver-
schreibung zu prifen und zu schaffen.

(2) (a) Im Nachfrageverfahren hatte das Gesundheitsministerium mitgeteilt, dieser
Empfehlung bereits entsprochen zu haben. Im Rahmen der Zielsteuerung—Gesund-
heit sei zur Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung auf Grundlage einer Ist—
Analyse ein konkreter Umsetzungsvorschlag inklusive entsprechender Begleit-
malnahmen erstellt worden. Die Bundes—Zielsteuerungskommission habe diesen
Vorschlag zu Jahresende 2019 beschlossen. Nunmehr fihre das Gesundheitsminis-
terium die vorgeschlagenen Umsetzungsschritte durch.

(b) Das Land Salzburg hatte im Nachfrageverfahren darauf verwiesen, dass der
Bundesgesetzgeber die fiir die Wirkstoffverschreibung erforderliche Anderung des
Rezeptpflichtgesetzes nicht vorgenommen habe.

(c) Wie das Land Tirol im Nachfrageverfahren mitgeteilt hatte, bestlinden bereits die
Voraussetzungen fir eine Wirkstoffverschreibung auf freiwilliger Basis. Eine Exper-
tengruppe zur Klarung noch offener Fragen werde eingerichtet.

(3) (a) Der RH stellte nunmehr fest, dass das Gesundheitsministerium sowie die
Lander Salzburg und Tirol im Rahmen der Zielsteuerung—Gesundheit an Beratungen
und Beschlussfassungen zur Ermoglichung einer Wirkstoffverschreibung von Arznei-
mitteln mitwirkten. Die Fachgruppe Versorgungsprozesse der Zielsteuerung—
Gesundheit setzte fir den Zeitraum 2017 bis 2021 eine ,Projektgruppe
Medikamente” ein, um ,,MaRnahmen zur sektorenlbergreifenden gemeinsamen
Optimierung der Medikamentenversorgung” (Operatives Ziel 7 des Bundes—Ziel-
steuerungsvertrags) zu beraten. Die Projektgruppe Medikamente befasste sich auf
Grundlage einer Studie der Gesundheit Osterreich GmbH in mehreren Sitzungen
zwischen Juli 2018 und September 2019 mit der Wirkstoffverschreibung und
erstellte in inhaltlicher Abstimmung mit der Fachgruppe Versorgungsprozesse einen
Bericht zur Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung, einen Umsetzungsvorschlag
und ein Dokument Gber BegleitmalRnahmen. Die Fachgruppe Versorgungsprozesse
leitete diese Dokumente im Oktober 2019 an den Stdndigen Koordinierungsaus-



schuss™ der Bundes—Zielsteuerungskommission weiter, der sie Anfang Novem-
ber 2019 an die Bundes—Zielsteuerungskommission zur Beschlussfassung freigab.
Die aus Vertreterinnen und Vertretern des Bundes, der Lander und der Sozialver-
sicherung bestehende Bundes—Zielsteuerungskommission beschloss am 29. Novem-
ber 2019 einstimmig den Bericht zur Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung, den
Umsetzungsvorschlag sowie das Dokument lber die BegleitmaRnahmen als Grund-

lage fUr die weiteren Arbeiten.

Die Abfolge der Beratungen und Beschlussfassungen in der Zielsteuerung—Gesund-

heit zeigt die folgende Abbildung:

Abbildung 5:  Chronologie der Beratungen und Beschlussfassungen zur Wirkstoffverordnung

Beginn der Beratungen in der
Projektgruppe Medikamente

in der Fachgruppe

o 2019
b 2018

14

Versorgungsprozesse

25.07.2018 ———— 1 30.09.2019

Erorterung des Umsetzungsvorschlags
in der Projektgruppe Medikamente

23.01.2019 ———»117.10.2019
Beginn der Erérterungen| Erérterung des Umsetzungsvorschlags

in der Fachgruppe Versorgungsprozesse

08.11.2019
Freigabe des Umsetzungsvorschlags durch
den Standigen Koordinierungsausschuss

29.11.2019
Beschluss des Umsetzungsvorschlags durch
die Bundes—Zielsteuerungskommission

22.09.2020
Fachgruppe Versorgungsprozesse
erdrtert die Einsetzung einer
Expertengruppe zur Umsetzung

2020

Quelle: Gesundheitsministerium; Darstellung: RH

aus Vertreterinnen und Vertretern des Bundes, der Lander und der Sozialversicherung bestehendes

Gremium, das u.a. zur Vorbereitung und Koordination der Agenden der Bundes—Zielsteuerungskommission

eingerichtet war
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(b) Die von der Bundes—Zielsteuerungskommission beschlossenen Dokumente
sahen eine schrittweise Umsetzung der Wirkstoffverschreibung parallel zur Einfih-
rung des e—Rezepts bzw. der elektronischen Fieberkurve in Krankenanstalten vor. Als
erster Schritt war die Wirkstoffverschreibung auf freiwilliger Basis geplant. Da die
Lander befiirchteten, dass die Hersteller den Krankenanstalten nach Einfihrung der
Wirkstoffverschreibung keine Arzneimittel mehr kostenfrei zur Verfiigung stellen
wuirden, forderten sie die Festlegung von Modalitdten fir allfallige Ausgleichszah-
lungen. Zur Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung wére jedenfalls eine Ande-
rung des Rezeptpflichtgesetzes™ erforderlich. Erst dann wéare es moglich, die aus
einer vereinfachten Verschreibung mit dem Wirkstoffnamen und aus einer grof3eren
Flexibilitat bei Lieferschwierigkeiten einzelner Arzneimittelhersteller resultierenden
Vorteile zu nutzen.

Der von der Bundes—Zielsteuerungskommission beschlossene Bericht sah Folgendes
VOr:

Die Wirkstoffverschreibung in Krankenanstalten und im niedergelassenen Bereich
sollte gemeinsam mit der Generikasubstitution in offentlichen Apotheken ermog-
licht werden.

Langfristiges Ziel war eine verpflichtende Wirkstoffverschreibung und eine verpflich-
tende Generikasubstitution. Damit mussten Arztinnen und Arzte Wirkstoffnamen
verschreiben und Apotheken ein wirkstoffgleiches Arzneimittel auswahlen und
abgeben. Pharmakologinnen und Pharmakologen sollten vorab Ausnahmen aus
medizinisch—therapeutischen Griinden definieren. Uberdies sollten Arztinnen und
Arzte die Moglichkeit erhalten, in entsprechend begriindeten und dokumentierten
Fallen ein durch den Handelsnamen bestimmtes Produkt zu verordnen und eine
Generikasubstitution auszuschlielRen.

Umfangreiche Begleitmallnahmen sollten gesetzt werden, insbesondere die
Kommunikation mit den Beteiligten, Offentlichkeitsarbeit, SchulungsmaRnahmen,
die Prifung 6konomischer Auswirkungen sowie die Klarung der Auswirkungen auf
organisatorische Abldufe inklusive IT.

BGBI. 413/1972i.d.g.F.



Dem Bericht war folgender Zeitplan fir die weitere Umsetzung angeschlossen:

Tabelle 3:

Zielsetzung

MaRnahmen

Zeitplan fir die MalRnahmen zur Umsetzung der Wirkstoffverschreibun

vorgesehener Zeitraum

Erstinformation zentraler
Akteure und Abstimmung
mit diesen

Klarung methodischer
Fragestellungen

legistische Arbeiten

Informations— und
Offentlichkeitsarbeit
inklusive Stakeholder—
Einbindung

organisatorische Rahmen-

bedingungen, Prozesse
(inklusive IT-Lésungen)

BegleitmaRnahmen

Gesprache mit
o Osterreichischer Arztekammer,
« Osterreichischer Apothekerkammer,

« Osterreichischer Agentur fiir Gesundheit und Ernah-
rungssicherheit GmbH (AGES) — Geschaftsfeld
Medizinmarktaufsicht,

¢ pharmazeutischem GroRhandel,
¢ pharmazeutischer Industrie und
¢ Patientenanwaltschaft

Einrichtung einer Expertengruppe mit pharmakologischer
Expertise

Arbeit der Expertengruppe
begleitende Beratung durch die Expertengruppe

Identifizierung des Anderungsbedarfs und Vorschlége fir
gesetzliche Anderungen

Stellungnahmen und Begutachtungen
Behandlung und Beschlussfassung im Parlament

Vorbereitung der Kommunikationsarbeit

Durchfihrung von Informationsaktivitaten
und Medienarbeit

Analyse der Auswirkungen auf Ablaufe, Prozesse und
bestehende IT-Systeme, Vorschlage zur Umsetzung;

Definition und Aufsetzen von Projekten in Kranken-
anstalten und im niedergelassenen Bereich

Analyse der 6konomischen Implikationen durch den Weg-
fall der kostenfreien Arzneimittel fir Krankenanstalten

Informationsmaflnahmen fur die beteiligten Berufs-
gruppen und Unterstitzung bei der Umsetzung

ab dem 1. Quartal 2020

1. Quartal 2020

1. bis 2. Quartal 2020
3. bis 4. Quartal 2020

ab dem 1. Quartal 2020

ab dem 2. Quartal 2020
2. Halbjahr 2020
1. Quartal 2020

ab dem 1. Quartal 2020

ab dem 1. Quartal 2020

ab dem 1. Quartal 2020

Planung und Durchfihrung
ab 2020

Quelle: Gesundheitsministerium

(c) Im September 2020 thematisierte der Vertreter des Gesundheitsministeriums in
der Sitzung der Fachgruppe Versorgungsprozesse die Bildung der Expertengruppe
zur Klarung der verbliebenen inhaltlichen Themen und ersuchte um Vorschlage zur
personellen Besetzung. Insbesondere aufgrund der COVID-19—Pandemie kam es
jedoch bis August 2021 nicht zur Einrichtung der Expertengruppe. Das Gesundheits-

ministerium und die Organe der Zielsteuerung—Gesundheit fihrten bis August 2021
auch die weiteren im Zeitplan vorgesehenen MaRnahmen zur Umsetzung der Wirk-
stoffverschreibung nicht durch. Das Gesundheitsministerium setzte insbesondere
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keine Schritte, um auf die fiir die Wirkstoffverschreibung erforderliche Anderung
des Rezeptpflichtgesetzes hinzuwirken. Demnach bestand die fir eine Wirkstoffver-
schreibung bzw. Generikasubstitution erforderliche gesetzliche Grundlage bis
August 2021 nicht.

Das Gesundheitsministerium und die Lander Tirol und Salzburg setzten die Empfeh-
lung teilweise um. Die Bundes—Zielsteuerungskommission, in der u.a. das Gesund-
heitsministerium und die Lander vertreten waren, verstandigte sich im Novem-
ber 2019 mit einstimmigem Beschluss auf eine schrittweise Umsetzung der Wirk-
stoffverschreibung bzw. Generikasubstitution. Allerdings waren die weiteren Maf-
nahmen zu deren Einfihrung unterblieben. Somit bestand zur Zeit der Gebarungs-
Uberprifung weiterhin u.a. keine gesetzliche Grundlage fir eine Wirkstoffverschrei-
bung bzw. Generikasubstitution. Daher konnten die Vorteile weiterhin nicht genitzt
werden, die aus einer vereinfachten Verschreibung mit dem Wirkstoffnamen und
aus einer groReren Flexibilitdt bei Lieferschwierigkeiten einzelner Arzneimittelher-
steller resultieren wirden.

Der RH empfahl dem Gesundheitsministerium sowie den Landern Salzburg und
Tirol, die Rahmenbedingungen fir die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung
gemalR dem Operativen Ziel 7, MaRnahme 5 des Bundes—Zielsteuerungsver-
trags 2017 bis 2021 zu schaffen und auf die dafiir erforderlichen gesetzlichen Grund-
lagen hinzuwirken.

(1) Das Gesundheitsministerium hielt in seiner Stellungnahme fest, dass der erfor-
derliche Konsens zwischen den Interessenvertretungen bislang nicht erreichbar
gewesen sei. Deshalb habe eine entsprechende Anderung des Rezeptpflichtgesetzes
bisher auch nicht in die Wege geleitet werden kdnnen.

Demnachst wirde jedoch eine pharmakologische Expertengruppe Fragen zur
Austauschbarkeit von Arzneispezialitaten klaren und vorbereiten. Konkret sollten
jene Wirkstoffe identifiziert werden, die fur eine Wirkstoffverschreibung geeignet
seien. Dies erfolge durch eine renommierte Gruppe von nationalen und internatio-
nalen Expertinnen und Experten flir Pharmakologie und Toxikologie. Kandidatinnen
und Kandidaten seien im Jahr 2021 identifiziert und zwecks Kooperation angefragt
worden. In Summe seien sechs Mitglieder informiert und zur Mitwirkung in der
Expertengruppe eingeladen worden. Die Einberufung der ersten Sitzung sei fir
Marz 2022 vorgesehen.

Uber die weiteren Schritte zur Ermdglichung einer freiwilligen Wirkstoffverschrei-
bung werde nach Vorliegen der Ergebnisse aus der Expertengruppe in den entspre-
chenden Zielsteuerungsgremien mit den Zielsteuerungspartnern beraten und die
weitere Vorgehensweise dort abgestimmt.
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(2) Das Land Tirol hielt in seiner Stellungnahme fest, dass die gesetzlichen Grund-
lagen im Rezeptpflichtgesetz umzusetzen seien. Dabei handle es sich um ein Bundes-
gesetz, so dass die Umsetzung dieser MaRnahme durch den Landesgesetzgeber
nicht moglich sei. Das Land Tirol sehe jedoch die MalBnahmen zur Umsetzung der
Wirkstoffverschreibung als sehr wichtig an und sei daher weiterhin bemuht, dies-
bezliglich an den Bundesgesetzgeber heranzutreten, um eine Anderung des Rezept-
pflichtgesetzes zu erwirken.

Der RH entgegnete dem Gesundheitsministerium, dass die Bundes—Zielsteuerungs-
kommission am 29. November 2019 einen Bericht beschlossen hatte, der die Wirk-
stoffverschreibung in Krankenanstalten und im niedergelassenen Bereich gemeinsam
mit der Generikasubstitution in 6ffentlichen Apotheken ermoglichen sollte. Gleich-
zeitig hatte die Bundes—Zielsteuerungskommission einen Umsetzungsvorschlag
sowie ein Dokument Uber die BegleitmaRnahmen als Grundlage fir die weiteren
Arbeiten beschlossen. Da sich die Organe der Zielsteuerung—Gesundheit damit auf
die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung verstandigt hatten, hatte das Gesund-
heitsministerium nun bereits mehr als zwei Jahre zlgig die erforderlichen Rahmen-
bedingungen vorbereiten und auf die erforderlichen gesetzlichen Grundlagen
hinwirken kdnnen. Dadurch hatten die aus der Wirkstoffverschreibung resultieren-
den Vorteile, insbesondere eine vereinfachte Verschreibung mit dem Wirkstoff-
namen und eine grolRere Flexibilitdt bei Lieferschwierigkeiten einzelner Arznei-
mittelhersteller, bereits genitzt werden kénnen. Die MaRnahmen zur Umsetzung
der Empfehlung waren daher fortzusetzen.

Nutzenbewertung

(1) Wahrend das Allgemeine Sozialversicherungsgesetz' ein Verfahren zur Nutzen-
bewertung und Preisregulierung fir Arzneimittel vorsah und fir den niedergelasse-
nen Bereich eine Heilmittel-Evaluierungs—Kommission eingerichtet war, bestand fir
Uberwiegend zur Behandlung in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel keine
Osterreichweite zentrale Evaluierung des wesentlichen (Zusatz—)Nutzens. Zwar
hatten die Gesundheitsfonds der Lander und der Hauptverband der dsterreichi-
schen Sozialversicherungstrager 2018 ein zeitlich befristetes und inhaltlich begrenz-
tes Pilotprojekt eines Osterreichweiten Bewertungsboards flr kostenintensive
Medikamente in Krankenanstalten vereinbart. Parallel dazu hatte die Steiermarki-
sche Krankenanstaltengesellschaft m.b.H (KAGes) im Jahr 2017 ein Medizinisches
Innovationsboard eingerichtet, das Uber hochpreisige medizinische Verfahren
methodisch abgesicherte und nachvollziehbare Entscheidungen treffen sollte.

BGBI. 189/1955 i.d.g.F.
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Es fehlte aber —insbesondere vor dem Hintergrund stark steigender Kosten beij
hochpreisigen Arzneimitteln — eine zentrale, dauerhaft und auf einer ausdrtcklichen
gesetzlichen Grundlage eingerichtete Bewertungsinstanz. Der RH hatte daher in
seinem Vorbericht (TZ 22) dem Gesundheitsministerium sowie den Ldndern Salz-
burg und Tirol im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 empfoh-
len, eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fir Uberwiegend in Kranken-
anstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen und dabei die Ergebnisse und
Inhalte des zeitlich befristeten dsterreichweiten Bewertungsboards und des Medizi-
nischen Innovationsboards einflieRen zu lassen.

(2) (a) Im Nachfrageverfahren hatte das Gesundheitsministerium mitgeteilt, dass es
im Rahmen seiner Moglichkeiten die Einrichtung eines bundesweit einheitlichen
Bewertungsprozesses flr den Einsatz von Arzneimitteln im stationdren Sektor unter-
stUtze und forciere. So habe es dieses Thema samt moglichen Lésungsansatzen im
Rahmen der Zielsteuerung—Gesundheit mehrfach eingebracht und die Lander und
die Sozialversicherung mit Nachdruck ersucht, im Interesse einer gesicherten Pati-
entenversorgung ein bundesweit akkordiertes Vorgehen zu vereinbaren. Auf Initia-
tive der Landesgesundheitsreferentinnen und —referenten laufe ein Pilotprojekt zu
einem Bewertungsboard, das die Lander mit Unterstiitzung der Sozialversicherung
durchfihrten. Diese Erfahrungen seien Grundlage fir die Entscheidung zur Einrich-
tung eines dauerhaften Bewertungsboards.

(b) Das Land Salzburg hatte im Nachfrageverfahren auf seine Stellungnahme zum
Vorbericht und insbesondere auf das als Pilotprojekt eingerichtete Bewertungs-
board sowie die positiven Erfahrungen damit verwiesen. Die Landesgesundheits-
referentinnenkonferenz habe in ihrer Tagung am 29. Mai 2020 die Weiterfiihrung
des Pilotprojekts Bewertungsboard flir hochpreisige Medikamente beschlossen
sowie die abschliefenden Vorbereitungen fiir dessen Regelbetrieb ab 2021 beauf-
tragt, der bei der Tagung im Herbst 2020 beschlossen werden solle. Weiters habe sie
den Gesundheitsminister ersucht, den hieflr erforderlichen rechtlichen Rahmen zur
Verbindlichmachung der Empfehlungen sowie der Finanzierung teurer Arzneimittel
zu schaffen und rasch mit den Landern einen Termin zur Verwendung der Mittel fur
die Finanzierung von Uberregionalen Vorhaben nach Art. 32 der Vereinbarung
gemal Art. 15a B—-VG Uber die Organisation und Finanzierung des Gesundheits-
wesens (in der Folge: Reformvereinbarung) zu vereinbaren.

(c) Auch das Land Tirol hatte im Nachfrageverfahren auf seine Stellungnahme zum
Vorbericht zu den Erfahrungen aus dem Pilotprojekt des Bewertungsboards verwie-
sen. Erganzend hatte es mitgeteilt, dass ein zweites Arzneimittel bewertet worden
sei, ein drittes werde bearbeitet. Ein Evaluationsbericht liege noch nicht vor.

BGBI. 198/2017 i.d.g.F.
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(3) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Bewertung von tUberwiegend in Krankenan-
stalten verwendbaren Arzneimitteln Gegenstand mehrerer Initiativen bzw. Projekte
war:

(a) Das auf Initiative der Lander im Jahr 2018 eingerichtete Pilotprojekt Bewertungs-
board bewertete drei hochpreisige Arzneimittel. Die Abteilung Vertragspartner
Medikamente des Hauptverbands der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager
evaluierte sie medizinisch—therapeutisch und gesundheitsékonomisch, das Bewer-
tungsboard empfahl Anwendungskriterien fir den stationdren Bereich und die
Landesgesundheitsfonds gaben diese an die Krankenanstaltentrager weiter. Das
Gesundheitsministerium entsandte eine Vertreterin bzw. einen Vertreter ohne
Stimmrecht in das Bewertungsboard.

Laut einem nach der Evaluation der ersten beiden Arzneimittel erstellten Konzept
fir einen strukturierten Bewertungsprozess erforderten sowohl die dauerhafte
Implementierung des Prozesses als auch die Verlangerung des Pilotprojekts entwe-
der eine gesetzliche oder eine vertragliche Verankerung sowie eine als Landerbiro
einzurichtende Verbindungsstelle. Der Prozess und dessen Finanzierung sollten in
der Reformvereinbarung bzw. in der Uberregionalen Versorgungsplanung abgebildet
werden; alternativ kdme eine vertragliche Vereinbarung zwischen den beteiligten
Akteuren infrage.

Am 29. Mai 2020 beschloss die Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz die
Weiterfiihrung des Pilotbetriebs Bewertungsboard und ersuchte den Gesundheits-
minister, den erforderlichen rechtlichen Rahmen zur Verbindlichmachung der
Empfehlungen sowie der Finanzierung teurer Arzneimittel zu schaffen und rasch mit
den Landern einen Termin zur Verwendung von Mitteln der Bundesgesundheits-
agentur' fir die Finanzierung von Uberregionalen Vorhaben nach Art. 32 der
Reformvereinbarung festzulegen.

Am 20. November 2020 beschloss die Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz
die Verlangerung des Pilotbetriebs flr weitere sechs Arzneimittel mit voraussicht-
lichen Kosten von 560.000 EUR sowie die Einrichtung eines Landerbiros, das mit
zwei Vollzeitaquivalenten ab 2021 die administrativen Tatigkeiten abwickeln sollte.
Die Kosten fiur diesen Birobetrieb schatzte sie auf rd. 150.000 EUR jahrlich. Aller-
dings habe der Bund laut Angaben der Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz
die Finanzierung des Bewertungsboards (im Regelbetrieb) und des Léanderbiiros ab
2021 aus Mitteln der Bundesgesundheitsagentur aufgrund mangelnder Bedeckung
abgelehnt. Auch habe der Bund zur rechtlichen Situation und zu Moéglichkeiten einer
Verbindlichmachung der Empfehlungen des Bewertungsboards noch nichts vorge-
legt. Die Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz ging davon aus, dass im Rahmen

Die Bundesgesundheitsagentur als 6ffentlich—rechtlicher Fonds nimmt Aufgaben im Bereich der Zielsteue-
rung—Gesundheit auf Bundesebene wahr.
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der Bundes—Zielsteuerungskommission Verhandlungen fir trag— und zukunftsfahige
Losungen geflhrt und insbesondere Instrumente fir Uberregionale Finanzierungs-
l6sungen entwickelt werden.

Fir die Finanzierung von Uberregionalen Vorhaben gemalR Reformvereinbarung
standen jahrlich héchstens 10 Mio. EUR zur Verflgung. Im Rahmen einer Sitzung im
April 2021 erzielte die Bundes—Zielsteuerungskommission Konsens dartber, dass die
Mittel auf bis zu 20 Mio. EUR jahrlich erhéht werden konnten, um insbesondere
Uber zusatzliche Mittel fir einen nicht vorhersehbaren Bedarf an teuren Arzneimit-
teln bei hoherem Patientenaufkommen zu verfiigen. Die Mittel fir die Finanzierung
von Projekten und Planungen nach Art. 27 der Reformvereinbarung sollten von
5 Mio. EUR auf 7,5 Mio. EUR jahrlich aufgestockt werden konnen, u.a. fir die Finan-
zierung eines gemeinsamen Bewertungsboards.

Laut einem wissenschaftlichen Beitrag aus dem Jahr 2020" bestehe keine rechtliche
Grundlage fir die Einrichtung von Bewertungsgremien, so dass deren Empfehlungen
rechtlich nicht verbindlich seien.

Bis August 2021 gab es keine Entscheidung Uber die Fortfihrung des Pilotprojekts
im Regelbetrieb. Die Frage der Finanzierung war ebenso offen wie die Frage der
rechtlichen Grundlagen und einer allfélligen verbindlichen Anwendung von Empfeh-
lungen des Bewertungsboards. Vorerst wurden keine weiteren Arzneimittel bewer-
tet.

(b) Das Medizinische Innovationsboard der KAGes bestand weiterhin, die SALK sowie
die Tirol Kliniken GmbH nahmen auch im Uberpriften Zeitraum daran teil.

(c) Im Janner 2019 stellte das Gesundheitsministerium einen seit 2018 fir zwei
Therapien (eine CAR—T—Zelltherapie und ein teures Zytostatikum) exemplarisch
angewandten Prozess flir ein Bewertungsboard fiir innovative Therapien vor. Dieses
als nationales Gremium eingerichtete Bewertungsboard sollte eine 6sterreichweit
einheitliche Losung fir Beschaffungsentscheidungen hochpreisiger Arzneimittel
verfolgen und zu einer dsterreichweit glltigen Empfehlung fiir die Anwendung oder
Nicht-Anwendung dieser flhren. Es sollte das Medizinische Innovationsboard der
KAGes und das als Pilotprojekt bestehende Bewertungsboard der Lander nicht
ersetzen. Die Frage der Verbindlichkeit der Empfehlungen war ebenso offen wie die
Finanzierung des Bewertungsboards und der darin behandelten Therapien. Es sollte
sich aus Vertreterinnen und Vertretern der finanzierenden Systeme (Lédnder, Sozial-
versicherung, Krankenanstaltentrager) sowie Expertinnen und Experten zusammen-
setzen. Im Marz 2019 beschloss der Standige Koordinierungsausschuss allerdings,

Mayrhofer, Sachverstand zur Bestimmung des gebotenen Niveaus der Arzneimittelversorgung in Kranken-
anstalten, Zeitschrift fir Energie— und Technikrecht (ZTR) 3/2020, S. 135
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keine weiteren Arbeiten mehr zur Einrichtung eines bundesweiten Bewertungs-
boards in dieser Form durchzufihren.

(d) Im Oktober 2020 beschloss die Bundes—Zielsteuerungskommission die Finanzie-
rung einer im Frihjahr 2020 in Europa zugelassenen Gentherapie fur Kinder mit
spinaler Muskelatrophie?®. Die Kosten fir eine einmalige Anwendung beliefen sich
auf 1,80 Mio. EUR pro Kind, wobei die Bundes—Zielsteuerungskommission von bis zu
zehn betroffenen Neugeborenen pro Jahr ausging und die Zahlungen an das
Pharmaunternehmen in jahrlichen Raten zu je 300.000 EUR geplant waren. Alle
Kinder, welche die Voraussetzungen (Einschlusskriterien) fir eine Therapie erfillten,
sollten unabhangig vom Wohnort oder Wohnsitzbundesland die Moglichkeit zur
Behandlung erhalten. Zum Ausgleich zwischen den Landern sollte die Finanzierung
aus Mitteln der Bundesgesundheitsagentur gemal Art. 32 der Reformvereinbarung
erfolgen. Zur Sicherstellung einer osterreichweit einheitlichen Anwendung war die
Entwicklung eines Anwendungsalgorithmus vorgesehen. Dieser beschrieb nicht nur
die Voraussetzungen fir die Betroffenen (Gewicht, genetische Abklarung etc.),
sondern legte auch Struktur—und Prozesskriterien fir die behandelnden sechs Kran-
kenanstalten (z.B. Anforderungen an das arztliche Personal, Infrastruktur) und eine
poststationdre Nachsorge fest.

Im November 2021 beschloss die Bundes—Zielsteuerungskommission eine analoge
Vorgangsweise bei der bundesweit einheitlichen Kostentragung fir eine im Novem-
ber 2018 zugelassene Gentherapie fir Patientinnen und Patienten mit erblich
bedingten Fehlbildungen der Netzhaut, die zum volligen Verlust des Sehvermdgens
fUhren konnten. Die Kosten fir die einmalige Anwendung beliefen sich pro Auge auf
rd. 310.000 EUR. Ausgehend von acht betroffenen Patientinnen und Patienten pro
Jahr war daher mit jahrlichen Kosten von knapp 5 Mio. EUR zu rechnen. Auch hier
waren ein Anwendungsalgorithmus mit Einschlusskriterien fir die Therapie sowie
Struktur—und Prozesskriterien fir die behandelnden Krankenanstalten vorgesehen.

(e) Fir neue Arzneimittel in der Krebstherapie mit gravierenden therapeutischen
und/oder finanziellen Auswirkungen verfasste die HTA Austria — Austrian Institute
for Health Technology Assessment GmbH im Rahmen eines Projekts von 2009 bis
Ende 2019 ausfihrliche Bewertungen, die als Entscheidungsgrundlage fir die
Anwendung in Krankenanstalten dienen konnten. Ab 2020 erstellte sie Fact Sheets
zu neuen medikamentosen Krebstherapien, die von der europaischen Zulassungsbe-
horde einen positiven Beschluss erhielten.

erblich bedingte seltene Erkrankung, bei der Nervenzellen des Riickenmarks absterben, was in der Folge fort-
schreitenden Muskelschwund und Léhmungen verursacht
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Das Gesundheitsministerium und die Lander Salzburg und Tirol setzten die Empfeh-
lung des RH insofern teilweise um, als

im Rahmen der Zielsteuerung—Gesundheit ein 2018/19 bestehendes Bewertungs-
board flr innovative Therapien zwei Arzneimittel bewertete,

die Bundes—Zielsteuerungskommission im Oktober 2020 und im November 2021
die Uberregionale Finanzierung von zwei hochpreisigen Gentherapien unter der
Bedingung der Einhaltung eines dsterreichweit glltigen Anwendungsalgorithmus
beschloss,

das seit 2018 als Pilotprojekt eingerichtete Bewertungsboard flr hochpreisige
Arzneimittel im Gberpriften Zeitraum weitere Arzneimittel bewertete und insbeson-
dere die Lander Initiativen zur Fortfihrung dieses Pilotprojekts setzten.

Bis August 2021 gab es aber keine Entscheidung Uber die dauerhafte Fortfiihrung
des Pilotprojekts im Regelbetrieb und dessen Finanzierung. Auch fehlten weiterhin
rechtliche Grundlagen sowie eine Entscheidung Uber eine Osterreichweit einheit-
liche Vorgangsweise und eine verbindliche Anwendung der Empfehlungen von
Bewertungsboards.

Der RH hielt daher seine Empfehlung an das Gesundheitsministerium und die Lander
Salzburg und Tirol aufrecht, im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017
bis 2021 eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fir Gberwiegend in Kran-
kenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen und dabei die Ergebnisse und
Inhalte bestehender Bewertungstools und —projekte einflieRen zu lassen sowie
allféllige Synergien zu nutzen.

(1) Das Gesundheitsministerium hielt in seiner Stellungnahme fest, dass das zeitlich
befristete, von den Landern eingerichtete und betriebene &sterreichweite Bewer-
tungsboard aktuell noch im Laufen sei. Es seien jedenfalls die Erfahrungen aus diesem
Projekt abzuwarten, bevor in weiterer Folge Uberlegungen zu einer auf Dauer einge-
richteten Bewertungsinstanz angestellt und deren Einrichtung zwischen den Zielsteu-
erungspartnern Lander, Sozialversicherung und Bund vereinbart werden kdnnten.

(2) Das Land Salzburg hielt in seiner Stellungnahme fest, dass im Zusammenhang mit
der Verldngerung der Finanzausgleichsperiode bis Ende des Jahres 2023 im Entwurf
der — ebenso bis 2023 verlangerten — Reformvereinbarung geplant sei, die finanziel-
len Grundlagen fir die dauerhafte Implementierung des Bewertungsboards bzw.
der Uberregionalen Versorgung mit hochpreisigen Arzneimitteln zu schaffen. Im
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Sinne der Beschlussfassung der Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz seien
folgende Mittelerhéhungen vorgesehen:

Mittelerhéhung flr Projekte und Planungen gemald Art. 27 Abs. 3 Z2 lit. a der
Reformvereinbarung auf jahrlich 7,5 Mio. EUR,

Mittelerhohung fir die Gberregionale Versorgung gemal Art. 27 Abs. 3 Z 2 lit. d der
Reformvereinbarung auf 10 Mio. EUR und ab dem Jahr 2022 im Bedarfsfall aufgrund
eines Beschlusses der Bundes—Zielsteuerungskommission auf maximal 20 Mio. EUR.

Damit kdnnten die flr die dauerhafte Implementierung des Bewertungsboards
erforderlichen Arbeitsstrukturen und die Uberregional organisierte Verabreichung
hochpreisiger Arzneimittel abgesichert werden. Dieser Entwurf der Reformvereinba-
rung befinde sich bereits in parlamentarischer Behandlung.

(3) Das Land Tirol merkte in seiner Stellungnahme an, dass im Rahmen der Zielsteue-
rung—Gesundheit das in den Jahren 2018/19 eingerichtete Pilotprojekt , Bewer-
tungsboard” bereits drei hochpreisige Arzneimittel bewertet habe. Weiters sei im
November 2020 im Rahmen der Landesgesundheitsreferentinnenkonferenz der
Pilotbetrieb um sechs Arzneimittel verlangert und die Einrichtung eines Lander-
biros ab 2021 beschlossen worden. Das Land Tirol habe auch Initiativen zur Fortfih-
rung des Pilotprojekts gesetzt. Die dauerhafte Fortfiihrung im Regelbetrieb und die
Finanzierung — somit die rechtlichen Rahmenbedingungen — kénnten jedoch nur
Osterreichweit und auf Bundesebene geschaffen werden. Das Land Tirol unterstitze
jedenfalls die Einrichtung einer dauerhaften Bewertungsinstanz fir Gberwiegend in
Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel. Es miisse gemeinsames Ziel sein, den
Zugang zu neuen innovativen und teuren Arzneimitteln in Osterreich transparent,
nachvollziehbar und einheitlich zu gestalten.

Der RH entgegnete dem Gesundheitsministerium, dass in dem von den Landern
eingerichteten Bewertungsboard schon Arzneimittel bewertet wurden und daher
bereits Erfahrungen aus diesem Projekt vorlagen. Offen waren nach wie vor die
Frage der rechtlichen Grundlagen und eine Entscheidung Uber eine 6sterreichweit
einheitliche und dauerhafte Vorgangsweise sowie eine verbindliche Anwendung der
Empfehlungen von Bewertungsboards. Der RH hielt daher seine Empfehlung gegen-
Uber dem Gesundheitsministerium aufrecht.
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Gewahrleistung der Versorgungssicherheit

(1) Da die Lieferproblematik von Arzneimitteln seit Jahren nicht nur in Osterreich,
sondern weltweit zunahm und dadurch nicht nur die Patientenversorgung potenziell
gefahrdet war, sondern auch zusatzliche Kosten etwa fir die Krankenanstalten
entstanden, hatte der RH in seinem Vorbericht (TZ 9) dem Gesundheitsministerium
empfohlen, die Lieferproblematik von Arzneimitteln in Osterreich im Hinblick auf die
Versorgungssicherheit gesamthaft zu evaluieren und eine entsprechende Strategie
sowie MalBnahmen zu deren Umsetzung zu erarbeiten.

(2) Im Nachfrageverfahren hatte das Gesundheitsministerium mitgeteilt, dass in
Osterreich grundsétzlich eine kontinuierliche und qualitativ hochwertige Versorgung
der Patientinnen und Patienten gesetzlich abgesichert sei, weil sowohl fiir den GroR-
handel als auch fir Hersteller und Zulassungsinhaber eine Bereitstellungsverpflich-
tung von Arzneimitteln fir die BedUrfnisse des Osterreichischen Marktes bestehe.
Die in einzelnen Fdllen gegebenen Vertriebseinschrankungen bzw. Lieferschwierig-
keiten von Arzneimitteln hatten verschiedenste — oft europaische oder globale —
Ursachen, was auch gemeinsame Malknahmen auf européischer Ebene erforderlich
mache. Ungeachtet dessen wiirden unter Federfihrung des Bundesamts fir Sicher-
heit im Gesundheitswesen (BASG) in Zusammenarbeit mit dem Gesundheitsminis-
terium unter Einbindung aller beteiligten Stakeholder (Apotheken, GroRhandel,
pharmazeutische Industrie etc.) die Situation der Versorgung mit Arzneimitteln in
Osterreich evaluiert und entsprechende MaRnahmen gepriift.

(3) (a) Der RH stellte nunmehr fest, dass die Uberpriiften Anstaltsapotheken auch im
Zeitraum 2018 bis 2020 mit Lieferschwierigkeiten zu kdmpfen hatten und dass ein
hoher Aufwand etwa flr die Suche nach Ersatzpraparaten erforderlich war. Versor-
gungskritische Lieferengpasse traten haufig bei niedrigpreisigen generischen Arznei-
mitteln auf, z.B. bei Antibiotika. Als Grinde fur die Engpasse wurden etwa die
zunehmende Globalisierung der Herstellung von Arzneimitteln und die damit einher-
gehende Reduktion der moglichen Anbieter oder der hohe Kostendruck fur die oft
in Asien angesiedelten Hersteller infolge sinkender Arzneimittelpreise genannt, aber
auch der Parallelexport (insbesondere bei groRen Preisdifferenzen zwischen Staaten
bei einem Produkt). Ein Verbot von Parallelexporten galt als eine Mdoglichkeit zur
Verbesserung der Versorgungssicherheit, ebenso wie transparente Meldesysteme,
eine Lagerhaltung fir besonders wichtige Arzneimittel, internationale Kooperation
oder eine Standortpolitik, die eine Produktion in Europa forcierte. Das Regierungs-
programm 2020-2024 sah zur Schaffung von optimalen Bedingungen im Gesund-
heitssystem u.a. die Bekdmpfung von Parallelexporten vor.
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(b) Am 1. April 2020 trat die Verordnung des Bundesministers flir Soziales, Gesund-
heit, Pflege und Konsumentenschutz Gber die Sicherstellung der Arzneimittelversor-
gung? in Kraft. GemaR dieser hatte der Zulassungsinhaber dem BASG jede Ein-
schrankung der Vertriebsfahigkeit eines verschreibungspflichtigen Arzneimittels im
Inland unverziglich zu melden. Als Einschrankung der Vertriebsfahigkeit galt eine
Uber voraussichtlich zwei Wochen hinausgehende Nichtverfligbarkeit oder eine
Uber voraussichtlich vier Wochen hinausgehende nicht ausreichende Verflgbarkeit
eines Arzneimittels zur Deckung des Bedarfs im Inland. Die Meldung hatte elektro-
nisch zu erfolgen und war geblhrenpflichtig.

Das BASG hatte das gemeldete Arzneimittel bis zur Wiederherstellung der Vertriebsfa-
higkeit in einer Liste auf seiner Website allgemein zugénglich zu veroffentlichen. Diese
Meldung sollte mehr Transparenz bringen und es Arztinnen bzw. Arzten und Apothe-
kerinnen bzw. Apothekern ermaoglichen, rechtzeitig auf Vertriebseinschrankungen zu
reagieren. Das in der Verordnung normierte Parallelexportverbot sollte sicherstellen,
dass die betroffenen Arzneimittel zur Deckung des Bedarfs im Inland verblieben. Die
Entscheidung Gber ein Parallelexportverbot traf das BASG mittels eines Entscheidungs-
findungsbaums anhand verschiedener Kriterien, etwa Marktabdeckung oder Verfiig-
barkeit alternativer Arzneimittel. Das BASG fuhrte zur Zeit der Gebarungsiberprifung
zwei Listen auf seiner Website: neben der , Liste gemal Verordnung Gber die Sicher-
stellung der Arzneimittelversorgung“??, die auf Arzneimittel mit Parallelexportverbot
eingeschrankt war, eine zweite umfangreichere Liste?3, in der auch die sonstigen nicht
oder nicht ausreichend verflgbaren Arzneimittel enthalten waren.

Aufgrund der COVID—19—-Pandemie erlieR der Gesundheitsminister im Februar 2021
die Verordnung betreffend COVID-19-Sonderregelungen fir Arzneimittel?*. Sie
erlaubte etwa ein Inverkehrbringen eines Arzneimittels Uber das Verfallsdatum hinaus
zur ausschlielRlichen Anwendung in Krankenanstalten, wenn der Bedarf der Bevolke-
rung an diesem Arzneimittel nicht gedeckt werden konnte und dadurch kein Risiko fir
die Patientinnen und Patienten bestand (dazu war z.B. der Nachweis von Stabilitdtsda-
ten erforderlich). Auch regelte sie die Zuteilung von Arzneimitteln fir die Behandlung
von COVID—19 an die Anstaltsapotheken anhand eines Kriterienkatalogs.

BGBI. 1130/2020 i.d.g.F.; Verordnungsermachtigung in § 57a Abs. 2 Arzneimittelgesetz, BGBI. 185/1983 i.d.g.F.

https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-
INF%2Fban-btf.xml&_id=ban-btf (abgerufen am 27. April 2022)

sogenanntes ,Vertriebseinschrankungen Register”: https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraen-
kungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-INF%2Fmain-btf.xml|&_id=main-btf (abgerufen am 27. April 2022)

COVID-19-ArzneimittelV, BGBI. Il 87/2021


http://https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-INF%2Fban-btf.xml&_id=ban-btf
http://https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-INF%2Fban-btf.xml&_id=ban-btf
http://https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-INF%2Fmain-btf.xml&_id=main-btf
http://https://medicineshortage.basg.gv.at/vertriebseinschraenkungen/faces/adf.task-flow?_document=WEB-INF%2Fmain-btf.xml&_id=main-btf
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15.2

(c) Neben legistischen Losungen wurden Taskforces bzw. Arbeitsgruppen unter der
Leitung des BASG gegriindet:

So verfolgte die im April 2019 eingerichtete ,Taskforce Lieferengpasse” das Ziel, dass
alle Akteure der Lieferkette in regelmaRigen Treffen anstehende Probleme diskutie-
ren und nationale MaRRnahmen zur Verbesserung der Versorgungssituation erarbei-
ten. Die Teilnehmenden waren Vertreterinnen und Vertreter des Gesundheits-
ministeriums, der pharmazeutischen Industrie, des GroRhandels, der Apothekerin-
nen und Apotheker, der Osterreichischen Arztekammer, der Wirtschaftskammer
Osterreich und des Dachverbands der Sozialversicherungstrager. Sie erarbeiteten
u.a. ein Dokument fir einen gemeinschaftlichen Ansatz beim Umgang mit Vertriebs-
einschrankungen mit verbesserten Prozessen in der Vertriebskette und mit einer
Klarstellung der Rolle der Akteure in der Vertriebskette.

Anldsslich des COVID—19—-Ausbruchs fand im Marz 2020 eine Sondersitzung der
Taskforce fir Lieferengpasse zum Thema ,,COVID—19—-bedingte Vertriebseinschran-
kungen” statt.

Zum Thema Sicherstellung der Versorgung der Krankenanstalten mit COVID—-19-
relevanten Arzneimitteln wurde zusatzlich eine Arbeitsgruppe initiiert, in der jedes
Land durch eine Vertreterin bzw. einen Vertreter der Anstaltsapotheken beteiligt
war. Sie diskutierte etwa ein Osterreichweites Verteilschema fiir entsprechende
Arzneimittel. Fir jedes Land wurde eine zentrale COVID—-19—-Apotheke definiert, die
z.B. fur die regionale Verteilung an die Krankenanstalten zustandig war.

Eine weitere Arbeitsgruppe befasste sich mit der Frage, ob Aufbau und Haltung
einer nationalen Arzneimittelreserve flr wichtige Arzneimittel sinnvoll wéren und
wie eine Vorratshaltung gestaltet sein kdnnte, z.B. welche Arzneimittel wo in welcher
Menge und wie lange vorzuhalten wéren.

Eine andere Arbeitsgruppe beschaftigte sich mit der Verknlpfung der Daten aus
dem ,Vertriebseinschrankungen Register” mit den Krankenhausinformationssyste-
men bzw. der Verordnungssoftware der niedergelassenen Arztinnen und Arzte, um
bei der Verschreibung aktuelle Informationen lber die Lieferfahigkeit eines Arznei-
mittels zur Verfiigung zu haben.

Das Gesundheitsministerium setzte die Empfehlung des RH insofern um, als es in
einer im April 2020 in Kraft getretenen Verordnung eine Meldeverpflichtung bei
Vertriebseinschrankungen schuf, die fir Transparenz bei Lieferengpéassen sorgen
und eine zeitndhere Reaktion der verschreibenden Arztinnen und Arzte sowie der
Apotheken ermdglichen sollte. Auch verfligte diese Verordnung das Verbot des
Parallelexports fur kritische Arzneimittel.
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Unter der Leitung des BASG beschaftigten sich mehrere Taskforces bzw. Arbeits-
gruppen mit verschiedenen Aspekten der Versorgungssicherheit, so dass ein regel-
maRiger Austausch zwischen den relevanten Akteuren stattfand. Auch die Versorgung
mit Arzneimitteln fir die COVID—19—-Therapie war Thema in diesen Arbeitsgruppen.
Der RH wertete diese Bemihungen und MaRnahmen positiv, hielt aber fest, dass die
dartber hinausgehende, auch global bedingte Problematik der Lieferengpasse auch
im Uberpriften Zeitraum weiter bestand.

Der RH empfahl daher dem Gesundheitsministerium, die bisher gesetzten Malinah-
men zur Gewahrleistung der Versorgungssicherheit mit Arzneimitteln fortzufthren,
auf ihre Wirksamkeit zu prifen und bei Bedarf auszuweiten bzw. anzupassen.



Schlussempfehlungen
16 Der RH stellte fest, dass

e das Bundesministerium flr Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
von drei Uberpriften Empfehlungen eine umsetzte und zwei teilweise umsetzte,

e das Land Salzburg von vier Uberpriften Empfehlungen zwei umsetzte und zwei teil-
weise umsetzte,

e das Land Tirol die zwei Uberpriften Empfehlungen teilweise umsetzte,

e die Salzburger Landesapotheke von funf Gberpriften Empfehlungen drei umsetzte,
eine teilweise umsetzte und die Umsetzung einer Empfehlung zusagte,

e die Gemeinnutzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH von vier
Uberpriften Empfehlungen drei umsetzte und eine teilweise umsetzte,

e die Tirol Kliniken GmbH von sieben Uberpriften Empfehlungen vier umsetzte und
drei teilweise umsetzte.

Reihe Bund 2019/44,

Umsetzungsgrad der Empfehlungen des Vorberichts Reihe Salzburg 2019/5,
Reihe Tirol 2019/4

. Nachfrage- . .
Vorbericht verfahren Follow—up—Uberprifung
TZ Empfehlungsinhalt Status TZ Umsetzungsgrad

Bundesministerium fiir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

Gemall dem Operativen Ziel 7, MaBnahme 5 des Bundes—Ziel-
steuerungsvertrags 2017 bis 2021 waren die Rahmenbedingun- teilweise
gen fur die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung zu priifen umgesetzt
und zu schaffen.

28 13 teilweise umgesetzt

Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 ware
eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fur Gberwiegend
in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen; dabei
waren die Ergebnisse und Inhalte des zeitlich befristeten oster-
reichweiten Bewertungsboards und des Medizinischen Innovati-
onsboards einflieRen zu lassen.

22 zugesagt 14 teilweise umgesetzt

Die Lieferproblematik von Arzneimitteln in Osterreich ware im

Hinblick auf die Versorgungssicherheit gesamthaft zu evaluieren; teilweise
eine entsprechende Strategie sowie Malnahmen zu deren umgesetzt
Umsetzung waren zu erarbeiten.

15 umgesetzt

Land Salzburg

Die fachliche Zustandigkeit fur die Salzburger Landesapotheke
3 warein der Geschéftseinteilung des Amtes der Salzburger Landes- umgesetzt 2 umgesetzt
regierung zu regeln.

Fur die Salzburger Landesapotheke ware ein Unternehmensstatut
zu erlassen, das insbesondere deren Aufgaben und wirtschaftliche

3 Ausrichtung sowie den Abschluss von Zielvereinbarungen zu 2ugesagt 3 umgesetzt
regeln hatte.
GemaR dem Operativen Ziel 7, Malknahme 5 des Bundes—Ziel-
steuerungsvertrags 2017 bis 2021 wéren die Rahmenbedingun- teilweise I

28 teilweise umgesetzt

gen fur die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung zu prifen umgesetzt
und zu schaffen.
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Reihe Bund 2019/44,

Umsetzungsgrad der Empfehlungen des Vorberichts Reihe Salzburg 2019/5,
Reihe Tirol 2019/4

. Nachfrage- - ..
Vorbericht verfahren Follow—up—Uberprifung
TZ Empfehlungsinhalt Status TZ Umsetzungsgrad
Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 waére
eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fur Gberwiegend
2 in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen; dabei Jugesagt 14 teilweise umeesetzt
waren die Ergebnisse und Inhalte des zeitlich befristeten Oster- gesag €
reichweiten Bewertungsboards und des Medizinischen Innovati-
onsboards einflieRen zu lassen.
Land Tirol
Gemall dem Operativen Ziel 7, MaBnahme 5 des Bundes—Ziel-
78 steuerungsvertrags 2017 bis 2021 waren die Rahmenbedingun- teilweise 13 teilweise umgesetzt
gen fur die Ermoglichung der Wirkstoffverschreibung zu prifen umgesetzt g
und zu schaffen.
Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 ware
eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fir Uberwiegend
in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen; dabei o
22 zugesagt 14 teilweise umgesetzt

waren die Ergebnisse und Inhalte des zeitlich befristeten oster-
reichweiten Bewertungsboards und des Medizinischen Innovati-
onsboards einflieRen zu lassen.

Salzburger Landesapotheke

Die innere Organisation ware umfassend zu regeln, umfassende
schriftliche Regelungen lGber Zeichnungsberechtigungen, Bestell-
4 berechtigungen, die Rechnungskontrolle und die Freigabe von zugesagt 4 umgesetzt
Zahlungen waéren zu erlassen sowie die Vertretungsbefugnis nach
aulen schriftlich festzulegen.

Die Korrespondenz mit den Pharmaunternehmen insbesondere
zur Preisgestaltung ware chronologisch und vollstandig moglichst

5 in elektronischer Form zu erfassen und abzulegen. Uber miindli- umeesetzt > umgesetzt
che Preisverhandlungen wéaren Aufzeichnungen zu fihren.
Bei der Beschaffung von Arzneimitteln waren die vergaberechtli-
15 . . zugesagt 6 zugesagt
chen Bestimmungen einzuhalten.
Vor der Beschaffung von Arzneimitteln waren Auftragswertbe- )
S ) ) nicht I
17  rechnungen im Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften durch- 8 teilweise umgesetzt
. umgesetzt
zufiihren.
Die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten jeweils Gbernomme-
40 nen Kosten fir die Teilnahme an Veranstaltungen ware vor ihrer umgesetzt 11 umgesetzt
Genehmigung sicherzustellen.
Gemeinnutzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH
Es waren organisatorische MalRnahmen zu treffen, um die Unbe- teilweise
39 fangenheit im Zusammenhang mit der Beschaffung von Arznei- umgesetzt 10 umgesetzt
mitteln sicherzustellen und Interessenkonflikte auszuschlieRen. &
Die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten jeweils ibernomme-
40 nen Kosten fir die Teilnahme an Veranstaltungen ware vor ihrer umgesetzt 11 umgesetzt
Genehmigung sicherzustellen.
Das Genehmigungsformular fur die Teilnahme an Veranstaltungen
40 ware dahlr?gehe'nd anzupassen, dass die Bekanntgabe der Hohfe umgesetzt 11 umgesetzt
der von Dritten jeweils ibernommenen Kosten vor der Genehmi-
gung der Teilnahme sichergestellt wird.
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Umsetzungsgrad der Empfehlungen des Vorberichts

TZ

26

Vorbericht

Empfehlungsinhalt

Im Sinne des Krankenanstalten— und Kuranstaltengesetzes ware
bei der Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen Aus-
wirkungen im niedergelassenen Bereich zu achten.

Tirol Kliniken GmbH

16

17

11

40

40

40

26
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Bei der Beschaffung von Arzneimitteln wéren die vergaberecht-
lichen Bestimmungen einzuhalten.

Vor der Beschaffung von Arzneimitteln waren Auftragswertbe-
rechnungen im Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften durch-
zufiihren.

Die Abgabe von Arzneimitteln ware gemal § 36 Abs. 1 Apothe-
kengesetz auf Krankenanstalten, (andere) Anstaltsapotheken und
die in der Pflege der Anstalt befindlichen oder in der Anstalt
wohnhaften Personen zu beschréanken. In den Vertragen ware(n)
auch die belieferte(n) Krankenanstalt(en) anzuftihren und es ware
ausdrucklich festzuhalten, dass die gelieferten Arzneimittel aus-
schlieflich zur Abgabe in Krankenanstalten bestimmt sind.

Die Bekanntgabe der Hohe der von Dritten jeweils Gbernomme-
nen Kosten fir die Teilnahme an Veranstaltungen ware vor ihrer
Genehmigung sicherzustellen.

Das Genehmigungsformular fur die Teilnahme an Veranstaltungen
ware dahingehend anzupassen, dass die Bekanntgabe der Hohe
der von Dritten jeweils ibernommenen Kosten vor der Genehmi-
gung der Teilnahme sichergestellt wird.

Die Verwendung des Genehmigungsformulars fur die Teilnahme
an Veranstaltungen ware verbindlich vorzusehen.

Im Sinne des Krankenanstalten— und Kuranstaltengesetzes ware
bei der Entlassungsmedikation auch auf die 6konomischen Aus-
wirkungen im niedergelassenen Bereich zu achten.

Nachfrage-
verfahren

Status

teilweise
umgesetzt

zugesagt

umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

teilweise
umgesetzt

Reihe Bund 2019/44,

Reihe Salzburg 2019/5,

Reihe Tirol 2019/4

Follow-up—Uberpriifung

TZ

12

11

11

11

12

Umsetzungsgrad

teilweise umgesetzt

teilweise umgesetzt

teilweise umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

umgesetzt

teilweise umgesetzt



AnknUpfend an den Vorbericht hob der RH folgende Empfehlungen hervor:

Land
Tirol

Land

BVISGEK Salzburg

(1) Eswaren auch die von der Abteilung 8 — Finanz— und Vermdégens-
verwaltung des Amtes der Salzburger Landesregierung in Zusam-
menhang mit der Salzburger Landesapotheke wahrgenommenen X
Aufgaben in der Geschéftseinteilung des Amtes der Salzburger
Landesregierung zu regeln. (TZ 2)

(2) Die Rahmenbedingungen fir die Ermoglichung der Wirkstoff-
verschreibung gemaR dem Operativen Ziel 7, Mallnahme 5 des
Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 waren zu schaffen. X X X
Auf die daflr erforderlichen gesetzlichen Grundlagen wére hinzu-
wirken. (TZ 13)

(3) Im Sinne des Bundes—Zielsteuerungsvertrags 2017 bis 2021 ware
eine auf Dauer eingerichtete Bewertungsinstanz fiir Gberwiegend
in Krankenanstalten verwendbare Arzneimittel zu schaffen; dabei

waren die Ergebnisse und Inhalte bestehender Bewertungstools X X X
und —projekte einflieRen zu lassen sowie allfdllige Synergien zu
nutzen. (TZ 14)
(4) Die bisher gesetzten MalRnahmen zur Gewdhrleistung der Versor-
gungssicherheit mit Arzneimitteln waren fortzufiihren, auf ihre
X

Wirksamkeit zu priifen und bei Bedarf auszuweiten bzw. anzupas-
sen. (TZ 15)

Salzburger| Tirol

Landes- | Kliniken
apotheke | GmbH

(5) Bei der Beschaffung von Arzneimitteln wéren die vergaberecht-
lichen Bestimmungen einzuhalten, um einen rechtmaRigen und X X
transparenten Mitteleinsatz sicherzustellen. (TZ 6, TZ 7)

(6) Vor der Beschaffung von Arzneimitteln wéare der Auftragswert im
Sinne der vergaberechtlichen Vorschriften zu berechnen. (TZ 8)

(7) Im Sinne des Krankenanstalten— und Kuranstaltengesetzes ware
bei der Entlassungsmedikation auch auf die ©konomischen X X
Auswirkungen im niedergelassenen Bereich zu achten. (TZ 12)

BMSGPK = Bundesministerium fur Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz
SALK = Gemeinnltzige Salzburger Landeskliniken Betriebsgesellschaft mbH
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Rechnungshof
Osterreich

Wien, im Mai 2022
Die Prasidentin:

Dr. Margit Kraker



Anhang

Entscheidungstragerinnen und Entscheidungstrager

Anmerkung: im Amt befindliche Entscheidungstragerinnen und Entscheidungstrager
in Fettdruck

Gemeinnutzige Salzburger Landeskliniken
Betriebsgesellschaft mbH
Aufsichtsrat
Vorsitz
HR Hubert Kuprian (seit 30. April 2004)

Stellvertretung

Univ.—Prof. Dr. Kurt Griinewald (seit 30. April 2004)
Geschaftsfihrung
Priv.—Doz. Dr. Paul Sungler (seit 13. Janner 2014)
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Tirol Kliniken GmbH

Aufsichtsrat

Vorsitz
HR Dr. Dietmar Schennach (29. Juli 2009 bis 31. Janner 2019)
Mag.? Simone Wallnofer (seit 1. Februar 2019)

Stellvertretung

Dr. Christoph Huber (seit 30. Juni 2009)

Geschaftsfihrung

tit. ao. Univ.—Prof. Dr. Christian Wiedermann (1. Oktober 2017 bis 30. September 2019)
Mag. Stefan Deflorian (seit 1. Februar 2008)
Univ.—Prof. Dr. Christian Haring, MSc, MAS (seit 1. Janner 2021)
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