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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 13.07.2017

Entscheidungsdatum

13.07.2017
Norm

ASVG 8§31
ASVG §351c Abs10 Z1
ASVG §351f
ASVG §351h
ASVG 8351j Abs1
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO §19
VO-EKO §21 Abs1
VO-EKO §22
VO-EKO §23
VO-EKO 8§24
VO-EKO §25 Abs3
VO-EKO §26
VO-EKO 835 Abs1 21
VO-EKO 8§36 Abs1
VO-EKO 8§37
VwGVG §24 Abs1
VwGVG §24 Abs2
VwGVG §24 Abs4
VwGVG §27
VWGVG §28 Abs1
VWGVG §28 Abs2
1. ASVG 8 31 heute
ASVG § 31 glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG §& 31 gultig von 01.07.2018 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2018
ASVG §& 31 glltig von 25.05.2018 bis 30.06.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG §& 31 glltig von 19.01.2017 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
ASVG §& 31 gultig von 19.01.2017 bis 31.12.2016zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 30/2017
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ASVG 8 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt geandert durch BGBI

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 31
10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.
18.
19.

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2015 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2014 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2014 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.07.2012 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.07.2012 bis 31

.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2014 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.06.2012 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2010 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2010 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2009 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
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ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
ASVG 8 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
ASVG 8 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 71/2003
ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 155/2002
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 132/2002
ASVG 8§ 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 155/2002
ASVG 8§ 31 gultig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
ASVG 8§ 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 1/2002
ASVG § 31 giltig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 99/2001
ASVG § 31 guiltig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 99/2001
ASVG § 31 gultig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 35/2001
ASVG § 31 giiltig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2000
ASVG § 31 gultig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2000
ASVG § 31 giltig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
ASVG § 31 giltig von 01.01.2000 bis 31.12.1999 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG § 31 giltig von 01.07.1998 bis 31.12.1999 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG § 31 giltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG § 31 gltig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996

ASVG § 351c heute

ASVG & 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

ASVG § 351c glltig ab 01.01.2030 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025

. ASVG § 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c glltig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

. ASVG § 351f heute

. ASVG § 351f glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

. ASVG § 351f gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351f gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351f gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

1. ASVG 8 351h heute

. ASVG § 351h giltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

200/2023

106/2025
200/2023
42/2022
32/2022
100/2020
42/2022
32/2022
100/2018
49/2017
100/2020
100/2018
49/2017
49/2017
33/2009
31/2007
31/2007
145/2003
140/2002

130/2013
145/2003
140/2002
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3. ASVG § 351h gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013

4. ASVG § 351h gultig von 01.01.2010 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 61/2010

5. ASVG § 351h gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2009 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 31/2007

6. ASVG § 351h gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003

7. ASVG § 351h gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002

1. ASVG 8 351j heute

2. ASVG § 351j glltig ab 01.01.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 104/2019

3. ASVG § 351j gultig von 01.01.2020 bis 31.12.2020zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

4. ASVG 8 351j gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013

5. ASVG § 351 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003

6. ASVG § 351 giiltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002

1. B-VG Art. 133 heute

2. B-VG Art. 133 guiltig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. B-VG Art. 133 gtiltig ab 01.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018

4. B-VG Art. 133 glltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018

5. B-VG Art. 133 gultig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 164/2013

6. B-VG Art. 133 gliltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

7. B-VG Art. 133 gliltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003

8. B-VG Art. 133 gliltig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 444/1974

9. B-VG Art. 133 gliltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 211/1946
10. B-VG Art. 133 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt gedndert durch StGBI. Nr. 4/1945
11. B-VG Art. 133 gultig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

1. VWGVG § 24 heute

2. VWGVG § 24 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. VWGVG § 24 glltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017

4. VWGVG § 24 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

1. VWGVG § 24 heute

2. VWGVG § 24 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. VWGVG § 24 glltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017

4. VWGVG § 24 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

1. VWGVG § 24 heute

2. VWGVG § 24 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. VWGVG § 24 glltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017

4. VWGVG § 24 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

1. VWGVG § 27 heute

2. VWGVG § 27 glltig ab 21.07.2023 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 88/2023

3. VWGVG § 27 glltig von 01.01.2019 bis 20.07.2023zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017

4. VwWGVG § 27 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

1. VWGVG § 28 heute

2. VWGVG § 28 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. VWGVG § 28 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

1. VWGVG § 28 heute
2. VWGVG § 28 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018
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Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie die
fachkundige Laienrichterin Dr. Sabine VOGLER sowie die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER,
DDr. Wolfgang KONIGSHOFER und ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA (iber die Beschwerde der XXXX, vertreten durch
GILLHOFER PLANK Rechtsanwalte in 1010 Wien, gegen den Bescheid des Hauptverbandes der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 24. Janner 2017, ZI. VPM-68.1/17/Bar: Rr: Mgr/Bra, Abschnitt 11/1854-16, betreffend
Streichung der Arzneispezialitdt XXXX aus dem Grunen Bereich des Erstattungskodex zu Recht erkannt:Das
Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie die fachkundige
Laienrichterin Dr. Sabine VOGLER sowie die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER, DDr. Wolfgang
KONIGSHOFER und ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA (ber die Beschwerde der rémisch 40 , vertreten durch
GILLHOFER PLANK Rechtsanwalte in 1010 Wien, gegen den Bescheid des Hauptverbandes der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 24. Janner 2017, ZI. VPM-68.1/17/Bar: Rr: Mgr/Bra, Abschnitt 11/1854-16, betreffend
Streichung der Arzneispezialitat romisch 40 aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex zu Recht erkannt:

A)

I. Die Beschwerde wird gemal3 8 28 Abs. 2 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG,BGBI. | Nr. 33/2013 idgF,
abgewiesen.rémisch eins. Die Beschwerde wird gemal’ Paragraph 28, Absatz 2, Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz -

VwWGVG, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33 aus 2013, idgF, abgewiesen.

Il. Gemal3 8 351j Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, hat die Beschwerdeflhrerin die
Kosten des Verfahrens in der H6he von 2 620 Euro binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger
Exekution zu tragen.réomisch zwei. Gemal3 Paragraph 351 j, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in
der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, hat die Beschwerdefihrerin die Kosten des Verfahrens in
der Hohe von 2 620 Euro binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.

B)

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG),BGBI. Nr. 1/1930 idgF, nicht zuladssigDie
Revision ist gemald Artikel 133, Absatz 4, Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG), Bundesgesetzblatt Nr. 1 aus 1930, idgF,
nicht zulassig.

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgangrémisch eins. Verfahrensgang

1. Mit Schreiben vom 2. September 2016 leitete der Hauptverband der 8sterreichischen Sozialversicherungstrager ein
Verfahren auf Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitat aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex
ein und fuhrte darin im Wesentlichen aus, gemal3 8 36 Abs. 1 VO-EKO koénne ein Verfahren zur Streichung einer
Arzneispezialitat eingeleitet werden, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder
nur far bestimmte Verwendungen erflllt seien, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-
therapeutische oder gesundheits-6konomische Umstande eingetreten seien.1. Mit Schreiben vom 2. September 2016
leitete der Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager ein Verfahren auf Streichung der im Spruch
genannten Arzneispezialitat aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex ein und fuhrte darin im Wesentlichen aus,
gemal Paragraph 36, Absatz eins, VO-EKO kénne ein Verfahren zur Streichung einer Arzneispezialitat eingeleitet
werden, wenn die Voraussetzungen fir die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder nur fir bestimmte
Verwendungen erflllt seien, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
gesundheits-6konomische Umstande eingetreten seien.

Die im Spruch genannte Arzneispezialitat sei im Grunen Bereich des EKO mit einem Fabriksabgabepreis (FAP) von €
XXXX angefuhrt. Diese Arzneispezialitdt enthalte den gleichen Wirkstoff wie andere im EKO angefihrte XXXX-
Arzneispezialitdten, habe jedoch eine andere Darreichungsform. Die Streichung ware sowohl aus pharmakologischer
als auch aus medizinischer Sicht vertretbar. Die Patientinnenversorgung sei mit einer Fertigspritze gewahrleistet.Die im
Spruch genannte Arzneispezialitat sei im Griinen Bereich des EKO mit einem Fabriksabgabepreis (FAP) von € rémisch
4 0 angefuhrt. Diese Arzneispezialitdit enthalte den gleichen Wirkstoff wie andere im EKO angefihrte XXXX-
Arzneispezialitaten, habe jedoch eine andere Darreichungsform. Die Streichung ware sowohl aus pharmakologischer
als auch aus medizinischer Sicht vertretbar. Die Patientinnenversorgung sei mit einer Fertigspritze gewahrleistet.
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Mit 1. November 2015 sei ein drittes wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt, namlich XXXX in den Griinen Bereich des EKO
aufgenommen worden. Dadurch hatte der Preis des Originals XXXX entsprechend den Bestimmungen der
6konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sowie der VO-EKO gesenkt werden
mussen, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Die Arzneispezialitat XXXX sei aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit
per 1. September 2016 aus dem Grinen Bereich des EKO gestrichen worden.Mit 1. November 2015 sei ein drittes
wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt, namlich rémisch 40in den Grinen Bereich des EKO aufgenommen worden.
Dadurch hatte der Preis des Originals romisch 40 entsprechend den Bestimmungen der 6konomischen
Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sowie der VO-EKO gesenkt werden mussen, damit die
Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Die Arzneispezialitat réomisch 40 sei aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit per 1.

September 2016 aus dem Grunen Bereich des EKO gestrichen worden.

Weiterhin aufrecht bleibe die Forderung, den Preis aller im EKO angefuihrten Arzneispezialitaten mit dem Wirkstoff
XXXX dem Preis des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes anzupassen. Daher sei, um die Nachvollziehbarkeit
des Preisgefliges der XXXX-Palette auch weiter aufrecht zu erhalten, der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitat
auf das untere Preisband von XXXX zu senken.Weiterhin aufrecht bleibe die Forderung, den Preis aller im EKO
angefuhrten Arzneispezialitditen mit dem Wirkstoff rdmisch 40dem Preis des dritten wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes anzupassen. Daher sei, um die Nachvollziehbarkeit des Preisgefliges der XXXX-Palette auch weiter
aufrecht zu erhalten, der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitdt auf das untere Preisband von rémisch 40 zu
senken.

In einem Schreiben vom 17. November 2015 sei die Beschwerdeflhrerin auch zur Preissenkung der weiteren
Darreichungsform XXXX. aufgefordert worden, um die Nachvollziehbarkeit des Preisgefliges der XXXX-Palette aufrecht
zu erhalten.In einem Schreiben vom 17. November 2015 sei die Beschwerdefihrerin auch zur Preissenkung der
weiteren Darreichungsform romisch 40 . aufgefordert worden, um die Nachvollziehbarkeit des Preisgefliges der XXXX-
Palette aufrecht zu erhalten.

Kénne eine Vereinbarung Uber eine Preissenkung der Arzneispezialitdt XXXX auf FAP € XXXX ab spatestens 1.
November 2016 getroffen werden, waren die Bedenken bzw. Zweifel aus Sicht des Hauptverbandes jedenfalls
ausgeraumt, und das Streichungsverfahren wuirde eingestellt werden.Kénne eine Vereinbarung Uber eine
Preissenkung der Arzneispezialitdit romisch 40 auf FAP € romisch 40 ab spatestens 1. November 2016 getroffen
werden, waren die Bedenken bzw. Zweifel aus Sicht des Hauptverbandes jedenfalls ausgerdumt, und das
Streichungsverfahren wirde eingestellt werden.

2. Mit Schreiben vom 10. Oktober 2016 nahm die Beschwerdefihrerin Stellung, in welcher einleitend ausgefuhrt wird,
dass selbst der Hauptverband ausfihre aus, dass es sich bei der im Spruch genannten Arzneispezialitdit um eine
andere Applikationsform handle. Die Beschwerdeflihrerin spreche sich aus folgenden Grinden gegen eine
Preissenkung bzw. eine Streichung aus:

2.1. Unzutreffender Preisvergleich

Der Hauptverband vergleiche XXXX mit einem Volumen von XXXX erstatteten Packungen (Jan. bis Sep. 2015) mit der
groRBvolumigen Applikationsform, namlich der Fertigspritze, von der alleine fir XXXX (exkl. XXXX Biosimilars) XXXX
Packungen (Jan. bis Sep. 2015) durch die soziale Krankenversicherung erstattet wirden.Der Hauptverband vergleiche
réomisch 40 mit einem Volumen von rémisch 40 erstatteten Packungen (Jan. bis Sep. 2015) mit der groRvolumigen
Applikationsform, ndmlich der Fertigspritze, von der alleine flr rémisch 40 (exkl. rémisch 40 Biosimilars) romisch 40
Packungen (Jan. bis Sep. 2015) durch die soziale Krankenversicherung erstattet wiirden.

Aufgrund der hoheren Produktionskosten sei es daher unmdglich, XXXX zum gleichen (niedrigen) Preis wie die
Fertigspritze anzubieten.Aufgrund der héheren Produktionskosten sei es daher unmoglich, romisch 40 zum gleichen
(niedrigen) Preis wie die Fertigspritze anzubieten.

Dies beweise alleine die Tatsache, dass kein einziges Unternehmen, das Nachfolgeprodukte zu XXXX anbiete, bereit
gewesen sei, die Durchstechflasche auf den Markt zu bringen. Bei sdmtlichen Nachfolgeprodukten handle es sich um
Fertigspritzen.Dies beweise alleine die Tatsache, dass kein einziges Unternehmen, das Nachfolgeprodukte zu rémisch
40 anbiete, bereit gewesen sei, die Durchstechflasche auf den Markt zu bringen. Bei samtlichen Nachfolgeprodukten
handle es sich um Fertigspritzen.



2.2. XXXX-Fertigspritze sei nicht austauschbar mit XXXX2.2. XXXX-Fertigspritze sei nicht austauschbar mit rémisch 40 .

Bei XXXX handle es sich um kein Nachfolgeprodukt zu XXXX iS des8 24 Abs 2 Z 1 AMG und zwar aus folgenden
Grunden.Bei romisch 40 handle es sich um kein Nachfolgeprodukt zu rémisch 40 iS des Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer
eins, AMG und zwar aus folgenden Grunden.

Der Hauptverband bestatige, dass kein Vergleichsprodukt zu XXXX im EKO angefiihrt sei, sondern ziehe aus der
Tatsache, dass XXXX aus dem EKO gestrichen worden sei den Schluss, dass auch XXXX daher den Preis senken musse.
Der Hauptverband bleibe aber eine taugliche rechtliche Ableitung dieser Preissenkungsforderung nach dem ASVG und
der VO-EKO schuldig. Dies offenbar aus gutem Grund: Es gebe keine rechtliche Grundlage fur die Forderung des
Hauptverbandes. Die Forderung entbehre daher jeglicher gesetzlicher Grundlage.Der Hauptverband bestatige, dass
kein Vergleichsprodukt zu rémisch 40 im EKO angefihrt sei, sondern ziehe aus der Tatsache, dass rémisch 40 aus dem
EKO gestrichen worden sei den Schluss, dass auch rémisch 40 daher den Preis senken musse. Der Hauptverband
bleibe aber eine taugliche rechtliche Ableitung dieser Preissenkungsforderung nach dem ASVG und der VO-EKO
schuldig. Dies offenbar aus gutem Grund: Es gebe keine rechtliche Grundlage fur die Forderung des Hauptverbandes.

Die Forderung entbehre daher jeglicher gesetzlicher Grundlage.
2.3. Kinder bzw. Patienten unter 60 kg wirden unversorgt bleiben

Laut Fachinformation fur XXXX sei die Dosierung fur Kinder und Erwachsene gleich, also 5 ?g/kg Kérpergewicht bzw. 6
oder 10, je nach Indikation. Die Fertigspritzen gebe es ab einer Gréf3e von 300 ?g, was einem minimalen Kérpergewicht
von 60 kg entspreche. Fur Kinder und Patienten unter 60 kg sei XXXX zu verdinnen. Laut Fachinformation der XXXX sei
es moglich, die vorgegebene Dosierung von 300 ?g/ml fur die XXXX mit 5% Glucose auf bis zu 2 mg/ml zu verdinnen.
Allerdings sei dies nur mit der Flissigkeit der Durchstechflasche mdéglich. Dies werde in der US-Fachinformation klar
ausgefiihrt:Laut Fachinformation fiir rémisch 40 sei die Dosierung fur Kinder und Erwachsene gleich, also 5 ?g/kg
Kérpergewicht bzw. 6 oder 10, je nach Indikation. Die Fertigspritzen gebe es ab einer Grof3e von 300 ?g, was einem
minimalen Kérpergewicht von 60 kg entspreche. Fur Kinder und Patienten unter 60 kg sei rémisch 40 zu verdunnen.
Laut Fachinformation der rémisch 40 sei es moglich, die vorgegebene Dosierung von 300 ?g/ml fur die rémisch 40 mit
5% Glucose auf bis zu 2 mg/ml zu verdiinnen. Allerdings sei dies nur mit der Flussigkeit der Durchstechflasche méglich.
Dies werde in der US-Fachinformation klar ausgefuhrt:

If required for intravenous administration, XXXX (vial only) may be diluted in 5% Dextrose Injection, USP from a
concentration of 300 mcg/mL to 5 mcg/mL (do not dilute to a final concentration less than 5 mcg/mL) - US SmPC
(Beilage 1).romisch eins f required for intravenous administration, rémisch 40 (vial only) may be diluted in 5% Dextrose
Injection, USP from a concentration of 300 mcg/mL to 5 mcg/mL (do not dilute to a final concentration less than 5
mcg/mL) - US SmPC (Beilage 1).

Offenbar sei diese Vorgabe der EMA so klar gewesen, dass diese Weisung nicht explizit in die europdische
Fachinformation Ubernommen worden sei, sondern nur auf das Risiko im Rahmen der Verwendung der XXXX
hingewiesen wurde (siehe Fachinformation 6.6.: "Wegen des moglichen Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind
XXXX nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt." - Beilage 2).Offenbar sei diese Vorgabe der EMA so klar gewesen, dass
diese Weisung nicht explizit in die europaische Fachinformation Gbernommen worden sei, sondern nur auf das Risiko
im Rahmen der Verwendung der romisch 40 hingewiesen wurde (siehe Fachinformation 6.6.: "Wegen des mdglichen
Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind rémisch 40 nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt." - Beilage 2).

Daher eigne sich die XXXX nicht zur Verdiinnung. Werde daher die XXXX aus dem EKO gestrichen, stehe im EKO kein
Produkt (im Sinne einer medizinisch zweckmaRigen und sicheren Alternative) mehr zur Verfiigung, das zur Behandlung
von Kindern und Personen unter 60kg geeignet sei.Daher eigne sich die rémisch 40 nicht zur Verdinnung. Werde
daher die rémisch 40 aus dem EKO gestrichen, stehe im EKO kein Produkt (im Sinne einer medizinisch zweckmaf3igen
und sicheren Alternative) mehr zur Verfiigung, das zur Behandlung von Kindern und Personen unter 60kg geeignet sei.

2.4. Keine "Generika"-Streichungsverfahren im Jahr 2016 nach Pharma Rahmenvertrag

Im Pharma-Rahmenvertrag sei vereinbart worden, dass im Jahr 2016 keine "GruppenUberprifungsverfahren" bei
Nachfolgeprodukten (ATC-Code Level 5, wie hier) gestartet werden wirden. Der Hauptverband habe diese Zusage aus
folgenden Griinden verletzt:

- Bei XXXX handle es sich nicht um ein Streichungsverfahren nach8 25 Abs 2 Z 1 ASVG. Vielmehr werde aufgrund des
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gleichen Wirkstoffs (aber anderer Applikationsform) der Schluss gezogen, dass das Preisband zwischen XXXX und der
kostengtinstigsten Fertigspritze zu hoch sei.- Bei romisch 40 handle es sich nicht um ein Streichungsverfahren nach
Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins, ASVG. Vielmehr werde aufgrund des gleichen Wirkstoffs (aber anderer
Applikationsform) der Schluss gezogen, dass das Preisband zwischen rdmisch 40 und der kostengunstigsten
Fertigspritze zu hoch sei.

Daher handle es sich um ein Verfahren, in dem das Preisband bei Nachfolgeprodukten eine wesentliche Rolle spiele.
Daher sei dieses Verfahren als "Gruppenuberprifungsverfahren" iS des Pharma-Rahmenvertrages zu subsumieren.

Der Hauptverband hatte daher kein Recht gehabt, diese Verfahren vor dem 1.1.2017 zu starten.

3. Mit Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) vom 12. Janner 2017 empfahl diese die Streichung
der im Spruch genannten Arzneispezialitdt aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex.

4. Mit nunmehr bekdmpftem Bescheid wurde die im Spruch genannte Arzneispezialitdt aus dem Grinen Bereich des
Erstattungskodex gestrichen. Begriindend fihrte der Hauptverband aus, im Griinen Bereich des EKO sei eine Vielzahl
an Arzneispezialitaten angefiihrt, die den Wirkstoff XXXX enthalten wurden. Die Streichung der gegenstandlichen
Arzneispezialitdt sei aus pharmakologischer Sicht vertretbar, sie beruhe auf 6konomischen Grinden.4. Mit nunmehr
bekdmpftem Bescheid wurde die im Spruch genannte Arzneispezialitdt aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex
gestrichen. Begrindend fuhrte der Hauptverband aus, im Grinen Bereich des EKO sei eine Vielzahl an
Arzneispezialititen angefuhrt, die den Wirkstoff romisch 40 enthalten wirden. Die Streichung der gegenstandlichen
Arzneispezialitat sei aus pharmakologischer Sicht vertretbar, sie beruhe auf 6konomischen Grinden.

Zum Vergleich seien alle im EKO verflugbare Wirkstoffstarken heranzuziehen, weil es sich um therapeutische
Alternativen handle, denn die Dosierung erfolge gewichtsbezogen. Die Dosierung erfolge individuell in Abhangigkeit
des Anwendungsgebietes; in der Hauptindikation (XXXX) betrage die empfohlene XXXXdosierung 0,5 Mio. E/kg
KG/Tag.Zum Vergleich seien alle im EKO verflugbare Wirkstoffstarken heranzuziehen, weil es sich um therapeutische
Alternativen handle, denn die Dosierung erfolge gewichtsbezogen. Die Dosierung erfolge individuell in Abhangigkeit
des Anwendungsgebietes; in der Hauptindikation (rémisch 40 ) betrage die empfohlene XXXXdosierung 0,5 Mio. E/kg
KG/Tag.

Aus medizinisch-therapeutischer Sicht sei die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat vertretbar.

Im Grunen Bereich des EKO seien unter gleichem ATC Code (Anmerkung: ATC-5-Code) therapeutische Alternativen mit
gleichem Wirkstoff (XXXX) und gleicher Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weitere Wirkstoffstarken angefiihrt. Somit sei die
Patientinnenversorgung gewahrleistet, dies schlieBe im Ubrigen auch Kinder bzw. Patientlnnen unter 60 kg
Koérpergewicht (KG) ein.Im Grinen Bereich des EKO seien unter gleichem ATC Code (Anmerkung: ATC-5-Code)
therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff (rdmisch 40 ) und gleicher Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weitere
Wirkstoffstarken angefiihrt. Somit sei die Patientinnenversorgung gewéhrleistet, dies schlieRe im Ubrigen auch Kinder
bzw. Patientinnen unter 60 kg Kdrpergewicht (KG) ein.

Das Unternehmen weise in einer Stellungnahme vom 10.10.2016 darauf hin, dass im Falle einer Streichung der
Arzneispezialitat im EKO kein Produkt mehr zur Verfligung stehe, welches zur Behandlung von Kindern und Personen
unter 60 kg geeignet sei. Als Argument werde angeflhrt, dass XXXX in dieser Patientinnengruppe zu verdinnen sei,
wobei dies nur mit der Flussigkeit der XXXX maoglich sei. Lt. Stellungnahme eigne sich die Fertigspritze nicht zur
Verdinnung, aullerdem sei diese nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Dem sei zu entgegnen:Das Unternehmen
weise in einer Stellungnahme vom 10.10.2016 darauf hin, dass im Falle einer Streichung der Arzneispezialitat im EKO
kein Produkt mehr zur Verflugung stehe, welches zur Behandlung von Kindern und Personen unter 60 kg geeignet sei.
Als Argument werde angefihrt, dass romisch 40 in dieser Patientinnengruppe zu verdinnen sei, wobei dies nur mit
der Flussigkeit der romisch 40 moglich sei. Lt. Stellungnahme eigne sich die Fertigspritze nicht zur Verdinnung,
auBerdem sei diese nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Dem sei zu entgegnen:

In der Hauptindikation (XXXX) sei in den meisten Fallen die subkutane Bolusinjektion (Selbstapplikation mdoglich)
vorzuziehen. Die im EKO angefiihrten Vergleichsprodukte wirden Uber eine Skalierung am Spritzenschaft verfugen,
wodurch eine Dosierung nach kg moglich sei (siehe Gebrauchsinformation XXXX, XXXX und XXXX). XXXXdosierungen
kdonnten individuell eingestellt werden, Dosen fur ein KG unter 60 kg seien ohne weiteres mdglich. Eine Verdinnung sei
nicht erforderlich. Ungeachtet dieser Tatsache sei im EKO die Arzneispezialitat XXXX. angefuhrt. Aufgrund der



enthaltenen Wirkstoffstarke sei XXXX fir Personen mit einem KG bis 24 kg geeignet, weshalb daftr vor allem Kinder in
Betracht kamen. Mit XXXX stehe im EKO daher zusatzlich eine "Kinderform" des Wirkstoffes XXXX zur Verfluigung; vor
allem ein geringerer Verwurf sei mit dieser "Kinderform" gewahrleistet.In der Hauptindikation (rémisch 40 ) sei in den
meisten Fallen die subkutane Bolusinjektion (Selbstapplikation mdglich) vorzuziehen. Die im EKO angefihrten
Vergleichsprodukte wurden Uber eine Skalierung am Spritzenschaft verfigen, wodurch eine Dosierung nach kg
moglich sei (siehe Gebrauchsinformation rémisch 40 , romisch 40 und rémisch 40 ). XXXXdosierungen kdnnten
individuell eingestellt werden, Dosen fir ein KG unter 60 kg seien ohne weiteres moglich. Eine Verdinnung sei nicht
erforderlich. Ungeachtet dieser Tatsache sei im EKO die Arzneispezialitdat rémisch 40 . angefihrt. Aufgrund der
enthaltenen Wirkstoffstarke sei rémisch 40 fr Personen mit einem KG bis 24 kg geeignet, weshalb daflr vor allem
Kinder in Betracht kdamen. Mit romisch 40 stehe im EKO daher zusatzlich eine "Kinderform" des Wirkstoffes rémisch 40
zur Verfligung; vor allem ein geringerer Verwurf sei mit dieser "Kinderform" gewahrleistet.

Der Fachinformation XXXX sei nicht zu entnehmen, dass XXXX generell bei Kindern und Patientinnen unter 60 kg zu
verdinnen und als Infusion zu verabreichen sei. Vielmehr sei die Applikationsart (subkutane Bolusinjektion,
subkutane/intravenose Infusion) des Wirkstoffes XXXX entsprechend der Indikation bzw. entsprechend der
individuellen klinischen Umstande zu wahlen. Betreffend die Herstellung einer Infusion sei auBerdem zu sagen, es sei
richtig, dass XXXX als intravendse Kurzinfusion Gber 30 Minuten oder als subkutane oder intravendse Dauerinfusion
Uber 24 Stunden jeweils nach Verdinnen in 20 ml 5%iger Glucose Lésung angewendet werden kdénne. Das gelte aber
nicht nur fir die gegenstandliche Arzneispezialitat, sondern auch fur alle im EKO angefiihrten XXXXprodukte, die
ebenfalls als Infusionslésung aufbereitet werden kénnten (siehe dazu Punkt 3. Darreichungsform sowie Punkt 6.6
Besondere VorsichtsmalRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung der Fachinformationen
XXXX). Ungeachtet dessen werde darauf hingewiesen, dass die Applikation einer XXXXinfusion nicht dem Regelfall
entspreche und die Aufbereitung/Applikation der Infusion dem medizinischen Fachpersonal vorbehalten sei.Der
Fachinformation rémisch 40 sei nicht zu entnehmen, dass rémisch 40 generell bei Kindern und Patientinnen unter 60
kg zu verdinnen und als Infusion zu verabreichen sei. Vielmehr sei die Applikationsart (subkutane Bolusinjektion,
subkutane/intravenose Infusion) des Wirkstoffes rémisch 40 entsprechend der Indikation bzw. entsprechend der
individuellen klinischen Umstande zu wahlen. Betreffend die Herstellung einer Infusion sei auBerdem zu sagen, es sei
richtig, dass romisch 40 als intravendse Kurzinfusion Uber 30 Minuten oder als subkutane oder intravendse
Dauerinfusion Uber 24 Stunden jeweils nach Verdinnen in 20 ml 5%iger Glucose L&sung angewendet werden kdnne.
Das gelte aber nicht nur fir die gegenstandliche Arzneispezialitdt, sondern auch fir alle im EKO angefihrten
XXXXprodukte, die ebenfalls als Infusionsldsung aufbereitet werden kdnnten (siehe dazu Punkt 3. Darreichungsform
sowie Punkt 6.6 Besondere VorsichtsmaBnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung der
Fachinformationen romisch 40 ). Ungeachtet dessen werde darauf hingewiesen, dass die Applikation einer
XXXXinfusion nicht dem Regelfall entspreche und die Aufbereitung/Applikation der Infusion dem medizinischen
Fachpersonal vorbehalten sei.

Samtliche XXXXprodukte seien ausdricklich nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die gelte selbstverstandlich auch
fur die gegenstandliche Arzneispezialitat. Unter Punkt 6.6 der Fachinformation zu XXXX stehe: "Wegen des moglichen
Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind XXXX nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt." Die Behauptung, dass
die Fertigspritze nicht zur Verdinnung geeignet sei, sei in diesem Zusammenhang nicht zutreffend.Samtliche
XXXXprodukte seien ausdrucklich nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Die gelte selbstverstandlich auch fir die
gegenstandliche Arzneispezialitdt. Unter Punkt 6.6 der Fachinformation zu rémisch 40 stehe: "Wegen des moglichen
Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind romisch 40 nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt." Die Behauptung,
dass die Fertigspritze nicht zur Verdiinnung geeignet sei, sei in diesem Zusammenhang nicht zutreffend.

Insgesamt sei der Vorwurf des Unternehmens, dass im Falle einer Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat
Kinder bzw. Personen unter 60 kg unversorgt bleiben wirden, vollig unbegrindet.

Gemal § 36 Abs. 1 VO-EKO konne der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager ein Verfahren
einleiten, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder nur fur bestimmte
Verwendungen erflllt seien, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
gesundheitskonomische Umstande eingetreten sind.Gemald Paragraph 36, Absatz eins, VO-EKO konne der



Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager ein Verfahren einleiten, wenn die Voraussetzungen fir
die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder nur fir bestimmte Verwendungen erfillt seien, insbesondere weil
neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder gesundheitsékonomische Umstande eingetreten sind.

Mit 1. November 2015 seien dritte wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte zu XXXX und XXXX, namlich XXXX und XXXX in
den Grinen Bereich des EKO aufgenommen worden. Da die Preise der Originalpraparate XXXX (beide
Wirkstoffstarken) nicht entsprechend den Bestimmungen der VO-EKO sowie den 6konomischen Beurteilungskriterien
der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gesenkt worden seien, seien diese aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit mit 1.
September 2016 aus dem Grinen Bereich des EKO gestrichen worden.Mit 1. November 2015 seien dritte
wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte zu rémisch 40 und romisch 40, ndmlich rémisch 40 und rémisch 40 in den Grinen
Bereich des EKO aufgenommen worden. Da die Preise der Originalpraparate rémisch 40 (beide Wirkstoffstarken) nicht
entsprechend den Bestimmungen der VO-EKO sowie den &konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission gesenkt worden seien, seien diese aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit mit 1. September
2016 aus dem Grunen Bereich des EKO gestrichen worden.

Weiterhin aufrecht sei die Forderung geblieben, den Preis aller im EKO angeflihrten Arzneispezialititen mit dem
Wirkstoff XXXX dem Preis des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes anzupassen.Weiterhin aufrecht sei die
Forderung geblieben, den Preis aller im EKO angeflhrten Arzneispezialitaten mit dem Wirkstoff romisch 40 dem Preis
des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes anzupassen.

Das vertriebsberechtigte Unternehmen sei mit 2. September 2016 aufgefordert worden, den Preis der
gegenstandlichen Arzneispezialitat bis spatestens 1. November 2016 auf das untere Preisband von XXXX zu senken.
Damit waren die Nachvollziehbarkeit des Preisgefliges der XXXX-Palette weiter aufrecht gehalten und die
6konomischen Bedenken ausgerdumt worden.Das vertriebsberechtigte Unternehmen sei mit 2. September 2016
aufgefordert worden, den Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitat bis spatestens 1. November 2016 auf das
untere Preisband von rémisch 40 zu senken. Damit waren die Nachvollziehbarkeit des Preisgefliges der XXXX-Palette
weiter aufrecht gehalten und die 6konomischen Bedenken ausgeraumt worden.

Dieser Aufforderung sei das vertriebsberechtigte Unternehmen bis dato nicht nachgekommen, weshalb die
Arzneispezialitat mit spatestens 1. Marz 2017 aus dem EKO zu streichen sei.

Bezugnehmend auf die Stellungnahme des vertriebsberechtigten Unternehmens vom 10. Oktober 2016 wurde
ausgefuhrt, die Evaluation einer Arzneispezialitdt nach der Verfahrensordnung des EKO entstehe in einem iterativen
Prozess, dessen dritte Ebene die ¢konomische Bewertung mit Bezugnahme auf die medizinisch-therapeutische
Bewertung bilde. Da in der medizinisch-therapeutischen Bewertung nicht der Argumentation des vertriebsberechtigten
Unternehmens in der Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 gefolgt werde, bleibe die 6konomische Bewertung
unverandert.

Unter Punkt 1. "Unzutreffender Preisvergleich" der Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 rechtfertige das
vertriebsberechtigte Unternehmen die Beibehaltung des derzeitigen Preisniveaus mit den geringeren
Verordnungszahlen der gegenstandlichen Arzneispezialitdit gegenlber der Fertigspritze, welche hohe
Produktionskosten mit sich bringen. Deshalb sei It. vertriebsberechtigtem Unternehmen ein Preisniveau gleich dem der
XXXXfur die gegenstandliche Arzneispezialitdt nicht moglich. Dem sei zu entgegnen, dass der EKO als System
wirkungsorientiert und nicht kostenorientiert gestaltet sei und unabhangig von den Forschungs- und
Entwicklungskosten, Marketingaufwand und sonstigen Komponente den therapeutischen Nutzen fiir die Patientinnen
betrachte. Es sei zusatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitat im Vergleich zu XXXX
bisher beinahe gleichpreisig zur Verfigung gestellt werden hatte kénnen und jetzt eine Gleichpreisigkeit mit XXXX-
Fertigspritzen nicht mehr moglich sein solle. Vergleiche man die bisherige Palette des vertriebsberechtigten
Unternehmens, so sei die gegenstandliche Arzneispezialitat sogar um rund 4% gunstiger als XXXX gewesen. Nun sei
entsprechend der rechtlichen Vorgaben der Preis wirkstoffgleicher Arzneispezialitdten wesentlich gesenkt worden,
weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitdét um rund XXXX teurer als die Therapiealternativen im EKO (Stand
1.9.2016; Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung) zur Verfligung stehe.Unter Punkt 1. "Unzutreffender Preisvergleich" der
Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 rechtfertige das vertriebsberechtigte Unternehmen die Beibehaltung des
derzeitigen Preisniveaus mit den geringeren Verordnungszahlen der gegenstandlichen Arzneispezialitat gegenlber der
Fertigspritze, welche hohe Produktionskosten mit sich bringen. Deshalb sei It. vertriebsberechtigtem Unternehmen ein



Preisniveau gleich dem der XXXXfur die gegenstandliche Arzneispezialitat nicht moglich. Dem sei zu entgegnen, dass
der EKO als System wirkungsorientiert und nicht kostenorientiert gestaltet sei und unabhangig von den Forschungs-
und Entwicklungskosten, Marketingaufwand und sonstigen Komponente den therapeutischen Nutzen fir die
Patientinnen betrachte. Es sei zusatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitat im
Vergleich zu rémisch 40 bisher beinahe gleichpreisig zur Verfligung gestellt werden hatte kénnen und jetzt eine
Gleichpreisigkeit mit XXXX-Fertigspritzen nicht mehr mdoglich sein solle. Vergleiche man die bisherige Palette des
vertriebsberechtigten Unternehmens, so sei die gegenstandliche Arzneispezialitdt sogar um rund 4% gunstiger als
réomisch 40 gewesen. Nun sei entsprechend der rechtlichen Vorgaben der Preis wirkstoffgleicher Arzneispezialitaten
wesentlich gesenkt worden, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitat um rund rémisch 40 teurer als die
Therapiealternativen im EKO (Stand 1.9.2016; Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung) zur Verfigung stehe.

In der Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 behaupte das vertriebsberechtigte Unternehmen weiters, dass das
gegenstandliche Verfahren gegen den Rahmen-Pharmavertrag verstolRen wiirde, da keine Gruppenulberprifungen bei
Nachfolgeprodukten (ATC-Code Level 5) vor dem 1.1.2017 gestartet werden drften.

Diesbezlglich sei darauf hinzuweisen, dass der Rahmen-Pharmavertrag 2018 nicht das Verfahren gemaR der VO-EKO
determiniere und daher fir den Verfahrensausgang irrelevant sei. Der Vollstandigkeit halber werde jedoch
richtiggestellt, dass der Rahmen-Pharmavertrag 2018 die Bestimmung enthalte, dass sich der Hauptverband
verpflichte, 2016 keine Streichungen von Arzneispezialitaten auf Grund von 6konomischen Gruppeniberprifungen
auf ATC-Code Level 5 durchzufiihren. Unabhangig davon, ob man den gegenstandlichen Sachverhalt Gberhaupt unter
eine "Gruppenuberprifung" subsumieren kdnne, sei mit der bloRen Einleitung eines Streichungsverfahrens noch
keinesfalls die Streichung einer Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex durchgefihrt.

Das vertriebsberechtigte Unternehmen habe bis dato kein Preisangebot vorgelegt und sehe sich entsprechend dem
Schreiben vom 10. Oktober 2016 nicht in der Lage, den geforderten Preis von XXXX anzubieten. Die Wirtschaftlichkeit
sei somit nicht gegeben, weshalb die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitdt aus dem EKO geboten sei.Das
vertriebsberechtigte Unternehmen habe bis dato kein Preisangebot vorgelegt und sehe sich entsprechend dem
Schreiben vom 10. Oktober 2016 nicht in der Lage, den geforderten Preis von rémisch 40 anzubieten. Die
Wirtschaftlichkeit sei somit nicht gegeben, weshalb die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat aus dem EKO
geboten sei.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitdt gemald § 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO entfalle, da
nur eine Wirkstoffstarke von der Streichung betroffen sei.Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen
Arzneispezialitdit gemaR Paragraph 25, Absatz 3, Ziffer eins, VO-EKO entfalle, da nur eine Wirkstoffstarke von der
Streichung betroffen sei.

Im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitdit im Rahmen eines EU-
Preisvergleiches wurde ausgefiihrt, die gegenstandliche Arzneispezialitdt habe im Jahr 2004 die Anforderungen gemaf
§ 35 Abs. 2 iVm § 25 Abs. 3 Z 2 VO-EKO erfullt, wonach flr die Aufnahme in den Griinen Bereich des Erstattungskodex
der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitdt unter dem EU- Durchschnittspreis liegen mdisse. Fur die
gegenstandliche Arzneispezialitdt liege ein EU-Durchschnittspreis der Preiskommission vom 16.12.2004 vor. Aktuelle
Daten seien seitens des Unternehmens nicht beigebracht worden, weshalb aufgrund der zeitlichen Komponente davon
auszugehen sei, dass der EU-Durchschnittspreis heute bereits niedriger sei.lm Rahmen der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Rahmen eines EU-Preisvergleiches wurde ausgefuhrt, die
gegenstandliche Arzneispezialitat habe im Jahr 2004 die Anforderungen gemaR Paragraph 35, Absatz 2, in Verbindung
mit Paragraph 25, Absatz 3, Ziffer 2, VO-EKO erfullt, wonach fir die Aufnahme in den Grinen Bereich des
Erstattungskodex der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitdt unter dem EU- Durchschnittspreis liegen musse. Fur
die gegenstandliche Arzneispezialitat liege ein EU-Durchschnittspreis der Preiskommission vom 16.12.2004 vor.
Aktuelle Daten seien seitens des Unternehmens nicht beigebracht worden, weshalb aufgrund der zeitlichen
Komponente davon auszugehen sei, dass der EU-Durchschnittspreis heute bereits niedriger sei.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht sei die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat geboten.
Als Fazit fuhrte die belangte Behdrde aus:

Die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat sei aus pharmakologischer Sicht vertretbar.



Die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat sei aus medizinisch-therapeutischer Sicht vertretbar.
Die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat sei aus gesundheitsdkonomischer Sicht geboten.

Daher seien die Voraussetzungen fir den Weiterverbleib der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Grinen Bereich
des Erstattungskodex nicht gegeben gewesen, weshalb sie gemal 88 37 Abs. 1 iVm 36 Abs. 1 VO-EKO aus dem
Erstattungskodex zu streichen sei.Daher seien die Voraussetzungen fur den Weiterverbleib der gegenstandlichen
Arzneispezialitat im Grinen Bereich des Erstattungskodex nicht gegeben gewesen, weshalb sie gemald Paragraphen
37, Absatz eins, in Verbindung mit 36 Absatz eins, VO-EKO aus dem Erstattungskodex zu streichen sei.

5. Mit Schriftsatz vom 19. Februar 2017 erhob die Beschwerdefihrerin Beschwerde gegen den angefiihrten Bescheid
und focht diesen ihrem gesamten Inhalt nach an. Begrindend wurde ua. die bereits vorgelegte Stellungnahme zitiert.

Die belangte Behdrde sehe die Entscheidung der Streichung der Arzneispezialitdten XXXX aus pharmakologischer
sowie medizinisch-therapeutischer Sicht aufgrund wirkstoffgleicher therapeutischer Alternativen vertretbar. Die
Beschwerdefihrerin erachtet sich in ihren Rechten aufDie belangte Behdrde sehe die Entscheidung der Streichung der
Arzneispezialitdten rémisch 40 aus pharmakologischer sowie medizinisch-therapeutischer Sicht aufgrund

wirkstoffgleicher therapeutischer Alternativen vertretbar. Die Beschwerdeflhrerin erachtet sich in ihren Rechten auf
* den Verbleib der Arzneispezialitaten XXXX im EKO; den Verbleib der Arzneispezialitaten rémisch 40 im EKO,

* eine gesetzmaRige Auslegung von§ 351f ASVG iVm 8 36 VO-EKO und* eine gesetzmalige Auslegung von Paragraph
351 f, ASVG in Verbindung mit Paragraph 36, VO-EKO und

* Durchfhrung eines fairen Verfahrens nach der VO-EKO und dem ASVG vor allem im Hinblick auf die Begriindung der
Entscheidung und ausreichender Feststellungen, um eine gesetzmaRige Entscheidung treffen zu kénnen

verletzt.
5.1. Zusammengefasst stutzt sich die Beschwerde auf folgende Punkte:
Der Bescheid sei aus folgenden Grinden rechtswidrig:

* XXXX sei nicht mit den vom Hauptverband genannten Vergleichsprodukten XXXXtherapeutisch austauschbar. Bei
Nivestim handle es sich um eine andere Dosierung und eine andere Darreichungsform und XXXX sei nur als
Fertigspritze in einer anderen Lésungskonzentration verflgbar. XXXX sei die einzige im EKO verfligbare XXXX, die sich
zur Verdlnnung fur eine Infusionslésung eigne. Daher sei eine Streichung nach § 36f VO-EKO nicht gerechtfertigt.*
rémisch 40 sei nicht mit den vom Hauptverband genannten Vergleichsprodukten XXXXtherapeutisch austauschbar. Bei
Nivestim handle es sich um eine andere Dosierung und eine andere Darreichungsform und rémisch 40 sei nur als
Fertigspritze in einer anderen Lésungskonzentration verflgbar. rémisch 40 sei die einzige im EKO verflugbare romisch
40 , die sich zur Verdunnung fur eine Infusionsldsung eigne. Daher sei eine Streichung nach Paragraph 36 f, VO-EKO

nicht gerechtfertigt.

* XXXX liege mit dem derzeitigen Preis um XXXX hoher als der vom Hauptverband geforderte Preis (XXXXhoher als das
mittlerweile glinstigste Produkt). Dh dieser Preis liege im vom Gesetzgeber vorgesehenen Preisband von 30%. Der
Streichungsbescheid griinde sich daher auf keine valide gesetzliche Grundlage.* rémisch 40 liege mit dem derzeitigen
Preis um rémisch 40 héher als der vom Hauptverband geforderte Preis (XXXXhoher als das mittlerweile glinstigste
Produkt). Dh dieser Preis liege im vom Gesetzgeber vorgesehenen Preisband von 30%. Der Streichungsbescheid

grunde sich daher auf keine valide gesetzliche Grundlage.

* Angemerkt werde, dass diese Vorgangsweise auch gegen den Pharma-Rahmenvertrag verstof3e, nachdem zwischen
der pharmazeutischen Industrie und dem Hauptverband ein Moratorium fur Gruppenuberprufungsverfahren

vereinbart worden sei.

* "Vermutungen" kénnten niemals die Basis fur die Begrindung eines Bescheides sein. Indem der Hauptverband den
EU-Durchschnitt fir dieses Produkt nicht angefordert bzw. nicht selbst eruiert habe, habe er gegen die
Verfahrensprinzipen des AVG (zB Wahrheitsprinzip) verstofRen.

Zusatzlich sei der Bescheid mit folgenden Verfahrensfehlern und -mangeln behaftet:

* Der Bescheid der belangten Behdrde sei nicht entsprechend begrindet, weil (i) die bloRe Behauptung, dass die

Streichung von XXXX medizinisch vertretbar sei, keine Begrindung darstelle und (ii) jegliche Abwagung zwischen den
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Interessen der Versicherten und dem wirtschaftlichen Interesse der Sozialversicherung fehle.* Der Bescheid der
belangten Behdrde sei nicht entsprechend begrundet, weil (i) die bloRe Behauptung, dass die Streichung von romisch
40 medizinisch vertretbar sei, keine Begrindung darstelle und (ii) jegliche Abwagung zwischen den Interessen der
Versicherten und dem wirtschaftlichen Interesse der Sozialversicherung fehle.

* Der Bescheid leide an wesentlichen Stoffsammlungsmangeln, die eine gesetzmalige Beurteilung des Sachverhaltes
nicht zulassen. Es seien keine entsprechenden Feststellungen getroffen, ob das mdgliche Einsparungspotential den
Verlust dieses Produktes fur eine kleine Patientengruppe rechtfertige, wodurch der Bescheid mit Rechtswidrigkeit
belastet sei.

5.2. In Einem wurde der Antrag auf Feststellung der zeitlich unbefristeten aufschiebenden Wirkung der Beschwerde bis
zur Rechtskraft der inhaltlichen Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichtes gestellt.

6. Mit Schriftsatz vom 20. Marz 2017 Gbermittelte der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
seine Stellungnahme zu der Beschwerde, die nachrichtlich an die Beschwerdeflihrerin Gbermittelt und in der die
Abweisung der Beschwerde beantragt wurde.

7. Mit Beschluss des Bundesverwaltungsgerichtes vom 3. Mai 2017, W147 2148130-1/4Z, wurde festgestellt, dass der
Beschwerde gemdll § 351h Abs. 3, 5. Satz ASVG aufschiebende Wirkung bis zur Entscheidung des
Bundesverwaltungsgerichts zukommt.7. Mit Beschluss des Bundesverwaltungsgerichtes vom 3. Mai 2017, W147
2148130-1/4Z, wurde festgestellt, dass der Beschwerde gemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, 5, Satz ASVG aufschiebende
Wirkung bis zur Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts zukommt.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrémisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen (Sachverhalt):

Der Wirkstoff XXXX ist als Injektionslésung in Durchstechflaschen und Fertigspritzen im Handel. Die im Spruch
genannte Arzneispezialitat wird als subkutane Injektion oder als Infusion verabreicht.Der Wirkstoff rémisch 40 ist als
Injektionslésung in Durchstechflaschen und Fertigspritzen im Handel. Die im Spruch genannte Arzneispezialitat wird
als subkutane Injektion oder als Infusion verabreicht.

Festgestellt wird, dass im Grinen Bereich des Erstattungskodex (EKO) unter dem ATC-Code XXXX zahlreiche
therapeutische Alternativen zum Vergleich mit der im Spruch genannten Arzneispezialitdit mit gleichem Wirkstoff
(XXXX) und gleicher Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weiteren Wirkstoffstarken angeflhrt sind und in Bezug auf ihre
Wirksamkeit Austauschbarkeit vorliegt.Festgestellt wird, dass im Grunen Bereich des Erstattungskodex (EKO) unter
dem ATC-Code rdmisch 40 zahlreiche therapeutische Alternativen zum Vergleich mit der im Spruch genannten
Arzneispezialitdit mit gleichem Wirkstoff (rémisch 40 ) und gleicher Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weiteren
Wirkstoffstarken angefuihrt sind und in Bezug auf ihre Wirksamkeit Austauschbarkeit vorliegt.

Mit 1. November 2015 wurde die Arzneispezialitat XXXX in den Grinen Bereich des EKO aufgenommen. Hiebei
handelte es sich um das dritte wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukt, und in der Folge wurde die Arzneispezialitat XXXX
aufgrund mangelnder Wirtschaftlichkeit wegen nichterfolgter Preissenkung im rechtlich erforderlichen Ausmaf3 aus
dem Grunen Bereich des EKO gestrichen. Die dagegen erhobene Beschwerde wurde zurlickgezogen, sodass der
Bescheid des Hauptverbandes rechtskraftig wurde. Im Zuge dieses Verfahrens wurde die Beschwerdefihrerin
hingewiesen, dass in weiterer Folge zur Aufrechterhaltung des Palettengefiiges auch der Preis der weiteren
Darreichungsform der im Spruch genannten Arzneispezialitdt zu senken ist.Mit 1. November 2015 wurde die
Arzneispezialitat romisch 40in den Grinen Bereich des EKO aufgenommen. Hiebei handelte es sich um das dritte
wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukt, und in der Folge wurde die Arzneispezialitdt romisch 40 aufgrund mangelnder
Wirtschaftlichkeit wegen nichterfolgter Preissenkung im rechtlich erforderlichen Ausmalf3 aus dem Griinen Bereich des
EKO gestrichen. Die dagegen erhobene Beschwerde wurde zuriickgezogen, sodass der Bescheid des Hauptverbandes
rechtskraftig wurde. Im Zuge dieses Verfahrens wurde die Beschwerdefihrerin hingewiesen, dass in weiterer Folge zur
Aufrechterhaltung des Palettengefliges auch der Preis der weiteren Darreichungsform der im Spruch genannten
Arzneispezialitat zu senken ist.

Mit Schreiben vom 2. September 2016 leitete der Hauptverband ein Verfahren auf Streichung der im Spruch
genannten Arzneispezialitat gemald 8 351 f ASVG iVm § 35 Abs. 1 Z 1 VO- EKO ein, da die Voraussetzungen fur die
Aufnahme in den EKO aufgrund von neuen gesundheitsékonomischen Umstande nicht mehr gegeben waren. Im



Rahmen dieses Verfahrens wurde die Beschwerdefihrerin aufgefordert, den Preis der gegenstandlichen
Arzneispezialitat auf den Preis des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes zu senken.Mit Schreiben vom 2.
September 2016 leitete der Hauptverband ein Verfahren auf Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitat
gemal Paragraph 351, f ASVG in Verbindung mit Paragraph 35, Absatz eins, Ziffer eins, VO- EKO ein, da die
Voraussetzungen fur die Aufnahme in den EKO aufgrund von neuen gesundheitsdkonomischen Umstande nicht mehr
gegeben waren. Im Rahmen dieses Verfahrens wurde die Beschwerdefuhrerin aufgefordert, den Preis der
gegenstandlichen Arzneispezialitat auf den Preis des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes zu senken.

Festgestellt wird, dass die im Spruch genannte Arzneispezialitat keine im§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehene Preisreduktion durchlaufen hat.8 351c Abs. 11 ASVG in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 49/2017, ist ebenso wie Abs. 12 leg.cit. fur gegenstandliches Beschwerdeverfahren
nicht anwendbar.Festgestellt wird, dass die im Spruch genannte Arzneispezialitat keine im Paragraph 351 c, Absatz 10,
Ziffer eins, ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehene
Preisreduktion durchlaufen hat. Paragraph 351 ¢, Absatz 11, ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017, ist ebenso wie Absatz 12, leg.cit. fur gegenstandliches
Beschwerdeverfahren nicht anwendbar.

Festgestellt wird, dass der Hauptverband der Osterreichische Sozialversicherungstriger sein Ermessen nicht
Uberschritten hat, wenn er die im Spruch genannte Arzneispezialitat aus gesundheitsékonomischen Grinden aus dem
Erstattungskodex gestrichen hat.

2. Beweiswurdigung:

Die angefuhrten Feststellungen ergeben sich aus dem Verfahrensakt, Einsichtnahme in die Fachinformationen und in
den Erstattungskodex sowie in den Verfahrensakt zu der Arzneispezialitdit XXXX.Die angeflUhrten Feststellungen
ergeben sich aus dem Verfahrensakt, Einsichtnahme in die Fachinformationen und in den Erstattungskodex sowie in
den Verfahrensakt zu der Arzneispezialitat rémisch 40 .

Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager hat ein ordnungsgemalies Verfahren mit der
notigen Sorgfalt durchgefiihrt und kam zusammenfassend berechtigter Weise zu dem Ergebnis, dass die im Spruch
genannte Arzneispezialitat aus gesundheitsékonomischer Sicht aus dem Erstattungskodex zu streichen ist.

2.1. Medizinische Begrindung:

Wie der Hauptverband zutreffend ausgefihrt hat, enthalt die im Spruch genannte Arzneispezialitdt den gleichen
Wirkstoff wie andere im Erstattungskodex angefiihrte XXXX-Arzneispezialitdten, hat jedoch eine andere
Darreichungsform. Die Dosierung erfolgt gemaR Fachinformation gewichtsabhangig. Im Erstattungskodex angefihrte
Vergleichsprodukte verfligen Uber eine Skalierung am Spritzenschaft, wodurch eine Dosierung nach kg Kérpergewicht
moglich ist. Dosen fUr ein Kérpergewicht unter 60 kg sind ohne weiteres auch ohne Verdinnung mdoglich. Mit XXXX
steht im EKO aullerdem zusatzlich eine Arzneispezialitdt in einer Wirkstoffstarke fur Personen mit einem
Kérpergewicht von hdchstens 24 kg zur Verfugung.Wie der Hauptverband zutreffend ausgefuihrt hat, enthalt die im
Spruch genannte Arzneispezialitdit den gleichen Wirkstoff wie andere im Erstattungskodex angefihrte XXXX-
Arzneispezialitaten, hat jedoch eine andere Darreichungsform. Die Dosierung erfolgt gemaR Fachinformation
gewichtsabhangig. Im Erstattungskodex angefihrte Vergleichsprodukte verflgen Uber eine Skalierung am
Spritzenschaft, wodurch eine Dosierung nach kg Kérpergewicht moglich ist. Dosen fur ein Kérpergewicht unter 60 kg
sind ohne weiteres auch ohne Verdinnung moglich. Mit rémisch 40 steht im EKO auBerdem zusatzlich eine
Arzneispezialitat in einer Wirkstoffstarke fir Personen mit einem Kdérpergewicht von héchstens 24 kg zur Verfigung.

Samtliche im Erstattungskodex gelisteten Vergleichsprodukte sind sowohl zur Injektion als auch Infusion geeignet und
enthalten den identen Wirkstoff XXXX, die Hilfsstoffe XXXX und XXXXsowie Wasser fur Injektionszwecke. Samtliche
Gebrauchsinformationen beinhalten Regeln fur eine Verdinnung und alle sind nur zur einmaligen Verwendung
bestimmt.Samtliche im Erstattungskodex gelisteten Vergleichsprodukte sind sowohl zur Injektion als auch Infusion
geeignet und enthalten den identen Wirkstoff romisch 40 , die Hilfsstoffe rémisch 40 und XXXXsowie Wasser fir
Injektionszwecke. Samtliche Gebrauchsinformationen beinhalten Regeln fir eine Verdinnung und alle sind nur zur
einmaligen Verwendung bestimmt.
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Beispielhaft werden Ausziige aus der EU-Fachinformation zu XXX)Beispielhaft werden Ausziige aus der EU-
Fachinformation zu rémisch 40

Auf Seite 24 des Dokuments (Fachinformation):
"6.5 Art und Inhalt des Behaltnisses
Fertigspritze mit Injektionsnadel mit oder ohne Nadelschutzsystem.

Packung mit einer, drei, finf, sieben oder zehn Fertigspritze(n) mit oder ohne Blisterpackung und Alkoholtupfer. Die
Packungen ohne Blisterpackung sind ohne Nadelschutz. Die Packungen mit Blisterpackungen enthalten Einzelspritzen
mit integriertem Nadelschutz. Die Fertigspritzen bestehen aus Typ-I-Glas und haben an der Spitze eine fest fixierte
Nadel aus Edelstahl. Auf dem Spritzenzylinder befindet sich eine Skalierung von 0,1 ml bis 1 ml (40 Teilstriche). Die
Nadelschutzkappe der Fertigspritze enthalt trockenen Naturkautschuk (siehe Abschnitt 4.4). Jede Fertigspritze enthalt
0,5 ml Lésung.

6.6 Besondere Vorsichtsmalinahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

XXXX kann bei Bedarf mit 5%iger Glucose-Lésung verdinnt werden. XXXX sollte in keinem Fall unter eine Konzentration
von 0,2 Mio.E. (2 ?g) pro ml Infusionsldsung verdinnt werden. Die L6sung ist vor der Anwendung optisch zu prufen.
Nur klare Losungen ohne Partikel dirfen verwendet werden. Nicht schitteln.rémisch 40 kann bei Bedarf mit 5%iger
Glucose-Losung verdinnt werden. romisch 40 sollte in keinem Fall unter eine Konzentration von 0,2 Mio.E. (2 ?g) pro
ml Infusionslésung verdinnt werden. Die Losung ist vor der Anwendung optisch zu prifen. Nur klare Lésungen ohne

Partikel dirfen verwendet werden. Nicht schtteln.

Bei Patienten, die mit XXXX, das in einer Konzentration < 1,5 Mio.E. (15 ?g) pro ml verdinnt wurde, behandelt werden,
sollte Humanserumalbumin (HSA) bis zu einer Endkonzentration von 2 mg/ml zugesetzt werden. Beispiel: Bei einem
endgultigen Injektionsvolumen von 20 ml sollten komplette Dosen von XXXX unter 30 Mio.E. (300 ?g) mit 0,2 ml einer
20%igen Humanalbumin-Lésung Ph. Eur. versetzt werden.Bei Patienten, die mit réomisch 40 , das in einer
Konzentration < 1,5 Mio.E. (15 ?g) pro ml verdinnt wurde, behandelt werden, sollte Humanserumalbumin (HSA) bis zu
einer Endkonzentration von 2 mg/ml zugesetzt werden. Beispiel: Bei einem endgtiltigen Injektionsvolumen von 20 ml
sollten komplette Dosen von rémisch 40 unter 30 Mio.E. (300 ?g) mit 0,2 ml einer 20%igen Humanalbumin-Lésung Ph.

Eur. versetzt werden.

XXXX enthalt keine Konservierungsstoffe. Aufgrund des maoglichen Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind die
XXXX -Fertigspritzen nur fur den Einmalgebrauch.rémisch 40 enthalt keine Konservierungsstoffe. Aufgrund des

moglichen Risikos einer mikrobiellen Kontamination sind die romisch 40 -Fertigspritzen nur fur den Einmalgebrauch.

Nach Verdudnnung in einer 5%igen Glucose-Losung ist XXXX kompatibel mit Glas und einer Vielzahl von Kunststoffen,
einschlieBlich Polyvinylchlorid, Polyolefin (ein Copolymer aus Polypropylen und Polyethylen) sowie Polypropylen. "Nach
VerdUnnung in einer 5%igen Glucose-Losung ist rémisch 40 kompatibel mit Glas und einer Vielzahl von Kunststoffen,
einschlieBlich Polyvinylchlorid, Polyolefin (ein Copolymer aus Polypropylen und Polyethylen) sowie Polypropylen. "

Weiters wird in der Gebrauchsinformation auf Seite 71 des Dokuments ausgefuhrt:

"3. Die Spritze kann mehr FlUssigkeit enthalten, als Sie bendtigen. Verwenden Sie die Skalierung auf dem
Spritzenzylinder, um die lhnen vom Arzt verschriebene Dosis einzustellen. Driicken Sie die nicht bendtigte Flussigkeit
aus der Spritze hinaus, indem Sie den Kolben bis zu der Zahl (ml) auf der Spritze vorschieben, die der verschriebenen
Dosis entspricht.

4. Kontrollieren Sie noch einmal, um sicher zu stellen, dass die richtige XXXX-Dosis in der Spritze ist.
5. Sie kdnnen die Fertigspritze jetzt verwenden."

Die Argumentation der Beschwerdefuhrerin, nur mit der Durchstichflasche seien bestimmte Dosierungen und
Behandlungen méglich, nicht dagegen mit der Fertigspritze, ist demnach nicht zutreffend. Die Fertigspritzen (neben
XXXX auch andere) haben eine Skalierung und auflerdem kénnen alle XXXX Biosimilars auch zur Infusion verdinnt
werden.Die Argumentation der Beschwerdeflhrerin, nur mit der Durchstichflasche seien bestimmte Dosierungen und



Behandlungen méglich, nicht dagegen mit der Fertigspritze, ist demnach nicht zutreffend. Die Fertigspritzen (neben
réomisch 40 auch andere) haben eine Skalierung und auBerdem kdnnen alle rémisch 40 Biosimilars auch zur Infusion
verdunnt werden.

Weiters ist, wie oben angefuhrt, XXXX im EKO gelistetWeiters ist, wie oben angefuhrt, romisch 40 im EKO gelistet.

In diesem Zusammenhang ist anzumerken, dass die Verdinnung und Verabreichung als Infusion nicht von der/vom
Patientin/Patienten selbst, sondern von einer/einem Arztin/Arzt durchzufihren ist.

Dass die Anwendung einer einmal verdliinnten Lésung nur einmalig erfolgen kann, gilt selbstverstandlich far alle XXXX-
Praparate und ist kein Argument fur die im Spruch genannte Arzneispezialitat.

Speziell zu dem Beschwerdepunkt, wonach die im Spruch genannte Arzneispezialitat als Alleinstellungsmerkmal eine
Anwendung fur Kinder und Patienten unter 60kg aufweise, ist daher zu entgegnen, dass einerseits der Fachinformation
der im Spruch genannten Arzneispezialitdt nicht zu entnehmen ist, dass diese generell bei Kindern und Patientinnen
unter 60 kg zu verdinnen und als Infusion zu verabreichen ist. Vielmehr ist die Applikationsart (subkutane
Bolusinjektion, subkutane/intravendse Infusion) des Wirkstoffes XXXX entsprechend der Indikation zu wahlen.
Andererseits verflgen als Fertigspritzen im Erstattungskodex gelistete Vergleichsprodukte Uber eine Skalierung am
Spritzenschaft, wodurch eine Dosierung nach kg Kérpergewicht moglich ist. Dosen flr ein Kdrpergewicht unter 60 kg
sind demnach ohne weiteres auch ohne Verdinnung mdoglich. Darlber hinaus steht mit XXXX aul3erdem zusatzlich
eine Wirkstoffstarke fir Personen mit einem Koérpergewicht von hdchstens 24 kg zur Verflgung.Speziell zu dem
Beschwerdepunkt, wonach die im Spruch genannte Arzneispezialitdt als Alleinstellungsmerkmal eine Anwendung fir
Kinder und Patienten unter 60kg aufweise, ist daher zu entgegnen, dass einerseits der Fachinformation der im Spruch
genannten Arzneispezialitat nicht zu entnehmen ist, dass diese generell bei Kindern und Patientinnen unter 60 kg zu
verdinnen und als Infusion zu verabreichen ist. Vielmehr ist die Applikationsart (subkutane Bolusinjektion,
subkutane/intravenose Infusion) des Wirkstoffes romisch 40 entsprechend der Indikation zu wahlen. Andererseits
verflgen als Fertigspritzen im Erstattungskodex gelistete Vergleichsprodukte Uber eine Skalierung am Spritzenschaft,
wodurch eine Dosierung nach kg Koérpergewicht moglich ist. Dosen fir ein Kérpergewicht unter 60 kg sind demnach
ohne weiteres auch ohne Verdinnung mdoglich. Dariber hinaus steht mit romisch 40 aulerdem zusatzlich eine
Wirkstoffstarke flr Personen mit einem Korpergewicht von hdchstens 24 kg zur Verfiigung.

Soweit die Beschwerdeflhrerin mit einem Text der FDA argumentiert, verbleibt dessen unbeschadet festzuhalten, dass
diese flr Europa nicht relevant sind; fir den Erstattungskodex sind die Fach- und Gebrauchsinformation der jeweiligen
Zulassungsbehodrde heranzuziehen.

2.2. Gesundheitsékonomische Begrindung:

Soweit die Beschwerdefiihrerin sowohl im Verfahren vor dem Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager als auch in ihrer Beschwerde auf die in Aussicht genommene Novelle zum ASVG verweist
und in diesem Zusammenhang auch ihrer Beschwerde interne Entwurfe einer Novelle anschliet, ist dem belangten
Hauptverband zundchst Recht zu geben, wenn er einen inoffiziellen Entwurf einer Gesetzesdnderung nicht als
Rechtsgrundlage fiir die Erstellung seiner bescheidmaRigen Erledigung heranzieht.

Die zwischenzeitig kundgemachte Novellierung des ASVG BGBI. | Nr. 49/2017), insbesondere § 351c Abs. 11 ASVG
vermag jedoch die Argumentation der Beschwerdeflhrerin, wonach der Hauptverband an ein 30%iges Preisband
gebunden wire, nicht zu stiitzen. Der Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitat wurde zwar bei Uberleitung vom
Gelben in den Griinen Bereich reduziert. Eine im § 351c Abs. 10 Z 1 ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. |
Nr. 145/2003 vorgesehene Preisreduktion hat diese Arzneispezialitat jedoch nicht durchlaufen. Da dies Voraussetzung
far eine Anwendung ware, ist § 351c Abs. 11 ASVG in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017, fir
gegenstandliches Beschwerdeverfahren auch nach dessen In-Kraft-Treten nicht heranzuziehen.Die zwischenzeitig
kundgemachte Novellierung des ASVG Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017,), insbesondere Paragraph 351 c,
Absatz 11, ASVG vermag jedoch die Argumentation der Beschwerdeflhrerin, wonach der Hauptverband an ein
30%iges Preisband gebunden ware, nicht zu stitzen. Der Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitat wurde zwar
bei Uberleitung vom Gelben in den Griinen Bereich reduziert. Eine im Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG in
der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehene Preisreduktion hat diese
Arzneispezialitat jedoch nicht durchlaufen. Da dies Voraussetzung fur eine Anwendung ware, ist Paragraph 351 c,
Absatz 11, ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017,, fur gegenstandliches
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Beschwerdeverfahren auch nach dessen In-Kraft-Treten nicht heranzuziehen.

Auch8§ 351c Abs. 12 ASVG in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017 ist im konkreten
Beschwerdeverfahren nicht anzuwenden, da die im Spruch genannte Arzneispezialitat nicht nach § 609 Abs. 13 ASVG
aus dem Heilmittelverzeichnis in den Erstattungskodex Uberfuhrt wurde, sondern ein sog. Schwarzpunktpraparat
darstellte und mit 1. Janner 2005 in den Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgenommen wurde.Auch Paragraph
351 ¢, Absatz 12, ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017, ist im
konkreten Beschwerdeverfahren nicht anzuwenden, da die im Spruch genannte Arzneispezialitat nicht nach Paragraph
609, Absatz 13, ASVG aus dem Heilmittelverzeichnis in den Erstattungskodex Uberfihrt wurde, sondern ein sog.
Schwarzpunktpraparat darstellte und mit 1. Janner 2005 in den Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgenommen

wurde.

Soweit die Beschwerdeflhrerin urgiert, dem Bescheid mangle es an der Abwagung zwischen dem Interesse der
Patientinnen/Patienten, weiter mit einer verdinnten Infusion behandelt zu werden, und dem wirtschaftlichen
Interesse der Sozialversicherung und dass sich der Hauptverband nicht mit der Frage auseinandergesetzt hatte, warum
die mogliche Einsparung von EUR XXXX die Streichung eines Produktes rechtfertige, fiur das kein direktes
Vergleichsprodukt im Erstattungskodex gelistet sei, ist sie auf die obigen Ausfuhrungen zur medizinischen Begrindung
zu verweisen. Wie dieser zu entnehmen ist, weist die im Spruch genannte Arzneispezialitdat - auch in Bezug auf eine
bestimmte Patientengruppe - keinen zusatzlichen Nutzen gegenlber den zur Verfligung stehenden Alternativen auf,
der einen hdheren Preis rechtfertigen wirde.Soweit die Beschwerdeflhrerin urgiert, dem Bescheid mangle es an der
Abwagung zwischen dem Interesse der Patientinnen/Patienten, weiter mit einer verdinnten Infusion behandelt zu
werden, und dem wirtschaftlichen Interesse der Sozialversicherung und dass sich der Hauptverband nicht mit der
Frage auseinandergesetzt hatte, warum die mogliche Einsparung von EUR rémisch 40 die Streichung eines Produktes
rechtfertige, fur das kein direktes Vergleichsprodukt im Erstattungskodex gelistet sei, ist sie auf die obigen
Ausfuhrungen zur medizinischen Begrindung zu verweisen. Wie dieser zu entnehmen ist, weist die im Spruch
genannte Arzneispezialitdt - auch in Bezug auf eine bestimmte Patientengruppe - keinen zusatzlichen Nutzen
gegenuber den zur Verfugung stehenden Alternativen auf, der einen héheren Preis rechtfertigen wirde.

Aus 6konomischer Sicht war die im Spruch genannte Arzneispezialitdt beim Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung um
rund XXXX teurer als die Therapiealternativen im Erstattungskodex.Aus 6konomischer Sicht war die im Spruch
genannte Arzneispezialitdit beim Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung um rund roémisch 40 teurer als die
Therapiealternativen im Erstattungskodex.

Es kann somit keine Ermessensiberschreitung des Hauptverbandes darin erblickt werden, wenn er im wirtschaftlichen
Interesse der Sozialversicherung und deren Versicherten fordert, den Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitat
an den Preis der Vergleichsprodukte anzupassen. Der Erstattungskodex ist als System wirkungsorientiert und nicht
kostenorientiert gestaltet und betrachtet unabhangig von den Forschungs- und Entwicklungskosten,
Marketingaufwand und sonstigen Komponenten den therapeutischen Nutzen fir die Patientinnen. Argumente,
wonach die Produktionskosten der Stechampulle gegenliber der Fertigspritze hoéher seien und zudem die
Wirtschaftlichkeit aufgrund geringer Verordnungen gewahrleistet sei, sind somit nicht zu berulcksichtigen.

2.3. Zum weiteren Beschwerdepunkt des EU-Durchschnittspreises:

Zwar moniert die Beschwerdefiihrerin in ihrer Beschwerde zu Recht, dass der Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager im Zuge seiner Beurteilung des EU-Durchschnittspreises von "Annahmen" bzw.
"Vermutungen" ausging, jedoch vermag dies der Beschwerde nicht zum Erfolg zu verhelfen.

Die Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitat erfolgte auf Grund der Unwirtschaftlichkeit im Vergleich zu
vergleichbaren Therapiealternativen, die im Bescheid getroffenen Ausfiihrungen zum EU-Durchschnittspreis waren
demgegenulber nicht ausschlaggebend fur die Streichung.

2.4. Zum weiteren Beschwerdepunkt der "Uberraschende Streichung":

Gerade im konkreten Fall kann auch keinesfalls von einer "Uberraschenden Streichung" gesprochen werden. Wie den
Verwaltungs- und Gerichtsakten entnommen werden kann, wurde die Beschwerdeflihrerin bereits anlasslich der
Einleitung von Streichungsverfahren betreffend anderer von ihr vertriebener Arzneispezialitdten mit 17. November
2015 darauf hingewiesen, dass auch der Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitat zu senken sein werde.
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Die nunmehrige Einleitung des Streichungsverfahrens mit 2. September 2016 war daher ganz und gar nicht

Uberraschend, sondern sogar voravisiert.
3. Rechtliche Beurteilung:
Zustandigkeit und Verfahren

GemalR§& 351h Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 130/2013, entscheidet das
BundesverwaltungsgerichtGemal3 Paragraph 351 h, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der
Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht

1. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,

a. dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex
(teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurde oder

b. Uber dessen Antrag nicht fristgerecht (8 351d Abs. 1) entschieden wurdep. Uber dessen Antrag nicht fristgerecht
(Paragraph 351 d, Absatz eins,) entschieden wurde;

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex

gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.

Gemal} Abs. 2 leg. cit. entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Antrdge nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserh6hung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurden,
oder wenn Uber diese Antrage nicht fristgerecht (8 351e Abs. 1 und 2) entschieden wurde.Gemal3 Absatz 2, leg. cit.
entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens gegen
Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Antrége nach einer Anderung der Verschreibbarkeit oder nach einer
Preiserhéhung von Arzneispezialitdten (teilweise) ab- oder zurlickgewiesen wurden, oder wenn Uber diese Antrage
nicht fristgerecht (Paragraph 351 e, Absatz eins und 2) entschieden wurde.

GemaB 8 6 des Bundesverwaltungsgerichtsgesetzes - BVwGG,BGBI. | Nr. 10/2013, entscheidet das
Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch
Senate vorgesehen ist.GemaR Paragraph 6, des Bundesverwaltungsgerichtsgesetzes - BVWGG, Bundesgesetzblatt Teil
eins, Nr. 10 aus 2013,, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder

Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen ist.

In Angelegenheiten nach§ 351h ASVG hat die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu
erfolgen, der aus dem/der Senatsvorsitzenden und vier fachkundigen Laienrichtern/Laienrichterinnen besteht, wobei
zwei davon Facharzte/Facharztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzte/Facharztinnen mit dem
Additivfach klinische Pharmakologie und zwei Okonomen/Okonominnen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits-
und Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsokonomen/Gesundheits-6konominnen) sind. Die Zusammensetzung der
Laienrichter/Laienrichterinnen im Senat hat das paritatische Nominierungsrecht nach Abs. 2 abzubilden (8 351i Abs. 1
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 2/2015). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden
vom Bundeskanzler auf Vorschlag des Bundesministers fur Gesundheit bestellt. Der Bundesminister fur Gesundheit
hat hierfir Vorschlige der Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich einzuholen. Die
Bundesarbeitskammer und die Wirtschaftskammer Osterreich haben jeweils in ihren Vorschlagen
Facharzte/Facharztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Fachdrzte/Facharztinnen mit dem Additivfach
Klinische Pharmakologie sowie Gesundheitsbkonomen/Gesundheitsékonominnen namhaft zu machen. Fir die
fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen sind Stellvertreter/Stellvertreterinnen in gleicher Anzahl und auf dieselbe
Weise zu bestellen (§ 351i Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 2/2015).In Angelegenheiten nach
Paragraph 351 h, ASVG hat die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu erfolgen, der aus
dem/der Senatsvorsitzenden und vier fachkundigen Laienrichtern/Laienrichterinnen besteht, wobei zwei davon
Fachéarzte/Facharztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzte/Facharztinnen mit dem Additivfach
klinische Pharmakologie und zwei Okonomen/Okonominnen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits- und
Sozialversicherungsbereich (Gesundheits6konomen/Gesundheits-6konominnen) sind. Die Zusammensetzung der
Laienrichter/Laienrichterinnen im Senat hat das paritatische Nominierungsrecht nach Absatz 2, abzubilden (Paragraph
351 i, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 2 aus
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2015,). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden vom Bundeskanzler auf Vorschlag des
Bundesministers fur Gesundheit bestellt. Der Bundesminister fir Gesundheit hat hierfir Vorschlage der
Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich einzuholen. Die Bundesarbeitskammer und die
Wirtschaftskammer Osterreich haben jeweils in ihren Vorschlagen Fachirzte/Facharztinnen fiir Pharmakologie und
Toxikologie  oder  Fachdrzte/Facharztinnen mit dem  Additivfach  Klinische  Pharmakologie  sowie
Gesundheitsokonomen/Gesundheitsdkonominnen namhaft zu machen. Far die fachkundigen
Laienrichter/Laienrichterinnen sind Stellvertreter/Stellvertreterinnen in gleicher Anzahl und auf dieselbe Weise zu
bestellen (Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr. 2 aus 2015,).

GemalR § 351h Abs. 3 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, sind Beschwerden nach Abs. 1
und 2 binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des Hauptverbandes beim Hauptverband uUber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des
Bescheides nach den 88 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VwWGVG), BGBI. | Nr. 33/2013, sind
unzuldssig. Der Hauptverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverziglich die Beschwerde unter Anschluss der
Verfahrensakten vorzulegen.GemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der
Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, sind Beschwerden nach Absatz eins und 2 binnen vier Wochen
nach Zustellung der Entscheidung des Hauptverbandes beim Hauptverband Uber das Internetportal
www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des Bescheides nach
den Paragraphen 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VWGVG), Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33
aus 2013,, sind unzuldssig. Der Hauptverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverziglich die Beschwerde unter
Anschluss der Verfahrensakten vorzulegen.

Verfahrensgegenstandliche Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager wurde
der Beschwerdeflhrerin am 24. Janner 2017 zugestellt (§8 15 Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
nach § 351g AVG - VO-EKO, zuletzt geandert durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159/2013 in Verbindung mit §§ 28ff
Zustellgesetz - ZustG, BGBI Nr. 200/1982 in der Fassung BGBI. | Nr. 33/2013), die Beschwerde wurde am 19. Februar
2017 fristgerecht eingebracht.Verfahrensgegenstandliche Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager wurde der Beschwerdefihrerin am 24. Janner 2017 zugestellt (Paragraph 15,
Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, AVG - VO-EKO, zuletzt geandert
durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159 aus 2013, in Verbindung mit Paragraphen 28 f, f, Zustellgesetz - ZustG,
Bundesgesetzblatt Nr. 200 aus 1982, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33 aus 2013,), die Beschwerde
wurde am 19. Februar 2017 fristgerecht eingebracht.

Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Abs. 3 kdnnen sich das
vertriebsberechtigte Unternehmen und der Hauptverband gemaR § 351h Abs. 4 ASVG nur auf Tatsachen und Beweise
beziehen, die zum Zeitpunkt der Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder
vom Hauptverband bereits eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im
Beschwerdeverfahren ist nur zur Stitzung oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten
Tatsachen und Beweise zuldssig. Solche neuen Tatsachen und Beweise durfen Uberdies nur dann berlcksichtigt
werden, wenn diese entweder in der Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Abs. 3 bereits
eingebracht wurden. Diese Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der
Begrindung der Entscheidung des Hauptverbandes nach Abs. 3 erster Satz zu berUlcksichtigen. Eine Einschrankung
oder Klarstellung des Antragbegehrens ist ausgeschlossen.Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab
Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. In der Beschwerde
oder in der Stellungnahme nach Absatz 3, kdnnen sich das vertriebsberechtigte Unternehmen und der Hauptverband
gemall Paragraph 351 h, Absatz 4, ASVG nur auf Tatsachen und Beweise beziehen, die zum Zeitpunkt der
Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Hauptverband bereits
eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im Beschwerdeverfahren ist nur zur Stitzung
oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten Tatsachen und Beweise zuldssig. Solche
neuen Tatsachen und Beweise durfen Uberdies nur dann bericksichtigt werden, wenn diese entweder in der
Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Absatz 3, bereits eingebracht wurden. Diese
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Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der Begrindung der
Entscheidung des Hauptverbandes nach Absatz 3, erster Satz zu berucksichtigen. Eine Einschrankung oder Klarstellung
des Antragbegehrens ist ausgeschlossen.

Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes st durch das
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwWGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der FassungBGBI. | Nr. 122/2013, geregelt (8 1
leg.cit.). Gemal § 58 Abs. 2 VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme
des Bundesfinanzgerichtes ist durch das Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG, Bundesgesetzblatt Teil eins,
Nr. 33 aus 2013, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 122 aus 2013,, geregelt (Paragraph eins, leg.cit.).
Gemald Paragraph 58, Absatz 2, VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

GemalR§ 17 VWGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemal3 Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der §§ 1 bis 5 sowie des IV. Teiles,
die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO, BGBI. Nr. 194/1961, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG,
BGBI. Nr. 173/1950, und des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG,BGBI. Nr. 29/1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemal anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.GemaR Paragraph 17, VWGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das
Verfahren Uber Beschwerden gemald Artikel 130, Absatz eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der
Paragraphen eins bis 5 sowie des rémisch vier. Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO,
Bundesgesetzblatt Nr. 194 aus 1961,, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG, Bundesgesetzblatt Nr. 173 aus 1950,, und
des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG, Bundesgesetzblatt Nr. 29 aus 1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemall anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.

Zu A)
a) MaR3gebliche Rechtsgrundlagen:

Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG), BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 49/2017:Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG), Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung BGBI. romisch eins Nr. 49/2017:

"3. UNTERABSCHNITT
Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager

§ 31. (1) Die in den 8§ 23 bis 25 bezeichneten Versicherungstrager und die Trager der im § 2 Abs. 2 bezeichneten
Sonderversicherungen werden zum Hauptverband der ¢sterreichischen Sozialversicherungstrager (im folgenden kurz
Hauptverband genannt) zusammengefaldt.Paragraph 31, (1) Die in den Paragraphen 23 bis 25 bezeichneten
Versicherungstrager und die Trager der im Paragraph 2, Absatz 2, bezeichneten Sonderversicherungen werden zum
Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstréager (im folgenden kurz Hauptverband genannt)
zusammengefalit.

(2) Dem Hauptverband obliegt
[]

12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fur die Abgabe von Arzneispezialitaten auf
Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fiir Osterreich
zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialititen aufzunehmen, die nach den
Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und
einen Nutzen fur Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (§ 133 Abs. 2) annehmen
lassen. Die Arzneispezialitditen sind nach dem anatomisch-therapeutisch-chemischen Klassifikationssystem der
Weltgesundheitsorganisation (ATC-Code) zu ordnen. Sie sind im Erstattungskodex jeweils einem der folgenden
Bereiche zuzuordnen:12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fur die Abgabe von
Arzneispezialitaten auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis
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sind jene fiir Osterreich zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialititen aufzunehmen,
die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische
Wirkung und einen Nutzen flr Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (Paragraph 133,
Absatz 2,) annehmen lassen. Die Arzneispezialitditen sind nach dem anatomisch-therapeutisch-chemischen
Klassifikationssystem der Weltgesundheitsorganisation (ATC-Code) zu ordnen. Sie sind im Erstattungskodex jeweils

einem der folgenden Bereiche zuzuordnen:

a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am
Osterreichischen Markt lieferbar sind und fiir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach § 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der adrztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flr eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich
beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am &sterreichischen Markt lieferbar sind und fur
deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach Paragraph 351 ¢, Absatz eins, gestellt wurde. Sie unterliegen
der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der
Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5, Ziffer 13, Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flir eine Arzneispezialitat dieses Bereiches der ermittelte EU-

Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitsokonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der drztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die darztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hochstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene
Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur Patienten und Patientinnen
aufweisen und die aus medizinischen oder gesundheitsékonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich
aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses Bereiches unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach Mal3gabe der Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5,
Ziffer 13, Bezieht sich die Aufnahme von Arzneispezialitdten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB
Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder
Darreichungsform), kann die arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende
Kontrolle der Einhaltung der bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts
des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flir eine Arzneispezialitat dieses Bereiches
hdchstens der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

c) Gruner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialititen, deren Abgabe ohne arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung
medizinisch und gesundheitsdkonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesem
Bereich kann sich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen,
Altersstufen von Patient(inn)en oder Darreichungsform) beziehen.
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Erstattungskodex

Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

§ 351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband die Aufnahme einer Arzneispezialitat



in den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex. Mit Einlangen des Antrages, mit dem zumindest die
Zulassungsnummer und ein Preis bekannt gegeben wird und dem eine Bestatigung der Lieferfahigkeit und eine
Bestatigung Uber die Dauer der Patentlaufzeit angeschlossen ist, wird die Arzneispezialitat zeitlich befristet in den
roten Bereich aufgenommen. Stellt der Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder griinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.Paragraph 351 c,
(1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den
gelben oder den grinen Bereich des Erstattungskodex. Mit Einlangen des Antrages, mit dem zumindest die
Zulassungsnummer und ein Preis bekannt gegeben wird und dem eine Bestatigung der Lieferfahigkeit und eine
Bestatigung Uber die Dauer der Patentlaufzeit angeschlossen ist, wird die Arzneispezialitat zeitlich befristet in den
roten Bereich aufgenommen. Stellt der Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder griinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.

(2) Der Hauptverband hat eine Liste jener Arzneimittelkategorien zu erstellen, die im Allgemeinen nicht zur
Krankenbehandlung im Sinne des 8 133 Abs. 2 geeignet sind, da sie zB Uberwiegend(2) Der Hauptverband hat eine Liste
jener Arzneimittelkategorien zu erstellen, die im Allgemeinen nicht zur Krankenbehandlung im Sinne des Paragraph
133, Absatz 2, geeignet sind, da sie zB Uberwiegend

- zur Behandlung in Krankenanstalten,
- unter standiger Beobachtung oder
- zur Prophylaxe

verwendbar sind. Diese Liste samt einer Begrundung fur die Anfuhrung der Arzneimittelkategorien ist im Internet zu
veroffentlichen.

(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher therapeutischer Nutzen fur
Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, sind vom Antragsteller
pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsdkonomische Unterlagen vorzulegen. Das
vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, bei der Antragstellung auf Aufnahme in den Erstattungskodex
mitzuteilen, wann der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitit enthaltenen Wirkstoffe in Osterreich endet.
Die naheren Bestimmungen uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung (8 351g) geregelt. Abs. 1
letzter Satz ist anzuwenden.(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Absatz eins,, insbesondere inwieweit ein
wesentlicher therapeutischer Nutzen fur Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation
vorliegt, sind vom Antragsteller pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische
Unterlagen vorzulegen. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, bei der Antragstellung auf Aufnahme in
den Erstattungskodex mitzuteilen, wann der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitdt enthaltenen
Wirkstoffe in Osterreich endet. Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den
Erstattungskodex und Uber den Umfang, die Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der
Verfahrensordnung (Paragraph 351 g,) geregelt. Absatz eins, letzter Satz ist anzuwenden.

(4) Bei Arzneispezialitaten, die vornehmlich der Behandlung von Akutkrankheiten dienen, ist nur jene PackungsgrofRe
aufzunehmen, deren Inhalt fir die Behandlung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitaten, die der Behandlung
von chronischen Krankheiten dienen, ist eine Packungsgrofe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und

eine zweite Packungsgrofie fir die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monates aufzunehmen.

(5) Der Hauptverband ist berechtigt, das Verfahren Uber die Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex
von sich aus unter sinngemaRer Anwendung der Voraussetzungen und Prafmalistébe nach Abs. 1 bis 4 und 7 bis 9
sowie nach 8 31 Abs. 3 Z 12 einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu verstandigen.(5) Der

Hauptverband ist berechtigt, das Verfahren tUber die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex von



sich aus unter sinngemaler Anwendung der Voraussetzungen und Prifmalistabe nach Absatz eins bis 4 und 7 bis 9
sowie nach Paragraph 31, Absatz 3, Ziffer 12, einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu
verstandigen.

(6) Die Preiskommission (8 9 Abs. 3 des Preisgesetzes 1992,BGBI. Nr. 145/1992) ermittelt fir Zwecke der
Preisfestsetzung einer Arzneispezialitdt im Rahmen des roten und gelben Bereiches des Erstattungskodex aus den
Preisen in Mitgliedstaaten der Europaischen Union unter Berlcksichtigung der in den jeweiligen Mitgliedstaaten
gewahrten gesetzlichen Rabatte den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der Preiskommission sechs Monate
nach Antragstellung nach Abs. 1 auf Basis der Meldungen der vertriebsberechtigten Unternehmen unter Beiziehung
der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Nach der erstmaligen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach
18 Monaten sowie nach weiteren 24 Monaten neuerlich einen EU-Durchschnittspreis festzustellen. Dariber hinaus
kann die Preiskommission nach weiteren 18 Monaten neuerlich einen EU-Durchschnittspreis feststellen. Die
Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem Hauptverband mitzuteilen. Das Bundesministerium flr
Gesundheit und Frauen hat die Vorgehensweise der Preiskommission fiir die Preisermittlung im Internet zu
veroffentlichen.(6) Die Preiskommission (Paragraph 9, Absatz 3, des Preisgesetzes 1992, Bundesgesetzblatt Nr. 145 aus
1992,) ermittelt fir Zwecke der Preisfestsetzung einer Arzneispezialitdt im Rahmen des roten und gelben Bereiches des
Erstattungskodex aus den Preisen in Mitgliedstaaten der Europdischen Union unter Berucksichtigung der in den
jeweiligen Mitgliedstaaten gewadhrten gesetzlichen Rabatte den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der
Preiskommission sechs Monate nach Antragstellung nach Absatz eins, auf Basis der Meldungen der
vertriebsberechtigten Unternehmen unter Beiziehung der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Nach der
erstmaligen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach 18 Monaten sowie nach weiteren 24 Monaten neuerlich
einen EU-Durchschnittspreis festzustellen. Dartber hinaus kann die Preiskommission nach weiteren 18 Monaten
neuerlich einen EU-Durchschnittspreis feststellen. Die Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem
Hauptverband mitzuteilen. Das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen hat die Vorgehensweise der
Preiskommission fur die Preisermittlung im Internet zu veroffentlichen.

(7) Sonderbestimmungen fur den roten Bereich (red box) des Erstattungskodex:
1. Der Preis der Arzneispezialitat darf den EU Durchschnittspreis nicht Uberschreiten.

2. So lange ein EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt wurde, ist vorlaufig der vom vertriebsberechtigten
Unternehmen gemeldete Preis heranzuziehen. Wird durch die Preiskommission festgestellt, dass der vorlaufige
Osterreichische Erstattungspreis Uber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das vertriebsberechtigte
Unternehmen den Differenzbetrag innerhalb von sechs Monaten ab begrindeter Aufforderung an die
Sozialversicherungstrager zurtickzuzahlen.

(8) Sonderbestimmungen flr den gelben Bereich (yellow box) des Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitdt kann in den
gelben Bereich aufgenommen werden, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (8 351g) eine wesentliche
therapeutische Innovation festgestellt hat.(8) Sonderbestimmungen fur den gelben Bereich (yellow box) des
Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitdt kann in den gelben Bereich aufgenommen werden, wenn die Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission (Paragraph 351 g,) eine wesentliche therapeutische Innovation festgestellt hat.

(9) Sonderbestimmungen fur den griinen Bereich (green box) des Erstattungskodex:

1. Eine Arzneispezialitdt wird dann in den griinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission
in ihrer Empfehlung eine gleiche oder ahnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits im griinen Bereich
vorhandenen Arzneispezialitdten festgestellt hat, und ein ausreichend grof3er Preisunterschied zu diesen Produkten
vereinbart werden kann.

2. Wird fur die beantragte Arzneispezialitdt ein hoherer Preis, als der fiir die in diesem Bereich angeflhrten
Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so muss die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung
einen therapeutischen Mehrwert im Vergleich zu Arzneispezialitdten im griinen Bereich feststellen.

(10) Liegt fUr eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt vor, so gilt zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:

1. Vereinbart der Hauptverband bei Vorliegen eines Generikums

a. mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so verbleibt die
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Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex.

b. mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen fur ein Generikum einen Preis, der um 28,6% unter dem abgesenkten
Preis des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren Generika werden
vom Hauptverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein gentigend groRRer Preisunterschied zum ersten
Generikum besteht. Dieser Preisunterschied liegt jedenfalls dann vor, wenn

- fUr das zweite Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 18% unter dem Preis des ersten Generikums und
- fUr das dritte Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des zweiten Generikums
liegt.

2. Vereinbart der Hauptverband bei Vorliegen eines Biosimilars

a. mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so verbleibt die
Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex.

b. mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen fir ein Biosimilar einen Preis, der um 11,4% unter dem abgesenkten
Preis des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren Biosimilars werden
vom Hauptverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein gentigend groRRer Preisunterschied zum ersten
Biosimilar besteht. Dieser Preisunterschied liegt jedenfalls dann vor, wenn

- fUr das zweite Biosimilar ein Preis vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des ersten Biosimilars und
- fUr das dritte Biosimilar ein Preis vereinbart wird, der um 10% unter dem Preis des zweiten Biosimilars
liegt.

3. Sobald durch ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt eine dritte Preisreduktion erfolgt, hat der Hauptverband mit
dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts sowie der wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukte eine
neuerliche Preisreduktion auf den Preis des dritten Generikums oder des dritten Biosimilars zu vereinbaren. Kann eine
Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

4. Der Hauptverband kann bei ausgewdhlten Indikationsgruppen zur Forderung der Verflugbarkeit eines
wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukts abweichende Regelungen zur Anwendung bringen.

5. Ist abzusehen, dass bei einer Arzneispezialitit trotz rechtlicher Méglichkeit in Osterreich kein wirkstoffgleiches
Nachfolgeprodukt vorliegen wird und der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen ab diesem
Zeitpunkt keine Preisreduktion vereinbaren kann, so kann der Hauptverband ein Jahr davor den Wirkstoff oder die
Wirkstoffklasse auf Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ausschreiben.

(11) Sind fur eine Arzneispezialitat im grinen Bereich wirkstoffgleiche Arzneispezialitaten (auf der 5. Ebene des ATC-
Codes) im Erstattungskodex angefihrt, so hat der Hauptverband fir Arzneispezialitaten, die die im 8 351c Abs. 10 Z 1
in der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehenen Preisreduktionen bereits durchlaufen haben,
ein Preisband festzulegen, wobei der Hochstpreis der wirkstoffgleichen Arzneispezialitaten 30% Uber dem Preis der
glinstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen darf. Der glinstigste Preis ist, abgestellt auf die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform und Wirkstoffstarke, mit Stichtag 1. Februar 2017 zu ermitteln. Das Preisband ist
vom Hauptverband bis 30. Juni 2017 nach vorheriger Anhérung der Wirtschaftskammer im Internet zu veréffentlichen.
Die vertriebsberechtigten Unternehmen haben die Preise fur wirkstoffgleiche Arzneispezialitdten langstens bis 1.
Oktober 2017 innerhalb des Preisbandes entsprechend zu senken. Nimmt das vertriebsberechtigte Unternehmen
diese Preissenkung nicht fristgerecht vor, sind die Arzneispezialitdten vom Hauptverband mit schriftlicher
Entscheidung aus dem Erstattungskodex zu streichen, wobei einer Beschwerde abweichend vom 8§ 351h Abs. 3
aufschiebende Wirkung im Ausmal3 von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde zukommt. Das Preisband berechtigt
nicht zu einer Preiserhéhung nach § 351e Abs. 2.(11) Sind flr eine Arzneispezialitat im grinen Bereich wirkstoffgleiche
Arzneispezialitaten (auf der 5. Ebene des ATC-Codes) im Erstattungskodex angefihrt, so hat der Hauptverband fur
Arzneispezialitdten, die die im Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, in der Fassung des Bundesgesetzes
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehenen Preisreduktionen bereits durchlaufen haben, ein
Preisband festzulegen, wobei der Hochstpreis der wirkstoffgleichen Arzneispezialitditen 30% Uber dem Preis der

glinstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen darf. Der glnstigste Preis ist, abgestellt auf die gleiche oder
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praktisch gleiche Darreichungsform und Wirkstoffstarke, mit Stichtag 1. Februar 2017 zu ermitteln. Das Preisband ist
vom Hauptverband bis 30. Juni 2017 nach vorheriger Anhérung der Wirtschaftskammer im Internet zu veréffentlichen.
Die vertriebsberechtigten Unternehmen haben die Preise flr wirkstoffgleiche Arzneispezialitdten langstens bis 1.
Oktober 2017 innerhalb des Preisbandes entsprechend zu senken. Nimmt das vertriebsberechtigte Unternehmen
diese Preissenkung nicht fristgerecht vor, sind die Arzneispezialitditen vom Hauptverband mit schriftlicher
Entscheidung aus dem Erstattungskodex zu streichen, wobei einer Beschwerde abweichend vom Paragraph 351 h,
Absatz 3, aufschiebende Wirkung im Ausmalf? von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde zukommt. Das Preisband
berechtigt nicht zu einer Preiserhéhung nach Paragraph 351 e, Absatz 2,

(12) Abs. 11 ist auch auf jene Arzneispezialitdten anzuwenden, die nach & 609 Abs. 13 aus dem Heilmittelverzeichnis in
den Erstattungskodex Uberfuhrt wurden. Dies gilt auch dann, wenn die im § 351c Abs. 10 Z 1 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehenen Preisreduktionen nicht durchgefihrt wurden(12) Absatz 11, ist
auch auf jene Arzneispezialitdten anzuwenden, die nach Paragraph 609, Absatz 13, aus dem Heilmittelverzeichnis in
den Erstattungskodex Uberflhrt wurden. Dies gilt auch dann, wenn die im Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, in
der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehenen Preisreduktionen nicht
durchgefihrt wurden.

(13) Im Jahr 2019 ist das in Abs. 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den Stichtagen 1. Februar 2019, 30. Juni 2019 und
1. Oktober 2019 erneut durchzuftihren.(13) Im Jahr 2019 ist das in Absatz 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den
Stichtagen 1. Februar 2019, 30. Juni 2019 und 1. Oktober 2019 erneut durchzufthren.

Schlussbestimmung zum Bundesgesetz BGBI. | Nr. 49/2017Schlussbestimmung zum Bundesgesetz Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr. 49 aus 2017,

§ 705. (1) Es treten in Kraft:Paragraph 705, (1) Es treten in Kraft:

1. rickwirkend mit 1. Janner 2015 § 227a Abs. 8 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017;1. rickwirkend
mit 1. Janner 2015 Paragraph 227 a, Absatz 8, in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49
aus 2017,;

2. rickwirkend mit 1. Janner 2016 die 88 420 Abs. 3 und 423 Abs. 1 Z 3 in der Fassung des BundesgesetzeBGBI. | Nr.
49/2017;2. rickwirkend mit 1. Janner 2016 die Paragraphen 420, Absatz 3 und 423 Absatz eins, Ziffer 3, in der Fassung
des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017,;

3. mit 1. Mai 2017 die 88 351c Abs. 6, Abs. 7 Z 2, Abs. 10 bis 13 in der Fassung des Bundesgesetze8GBI. | Nr.
49/2017;3. mit 1. Mai 2017 die Paragraphen 351 c, Absatz 6,, Absatz 7, Ziffer 2,, Absatz 10 bis 13 in der Fassung des
Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017,;

4. mit 1. Janner 2018 § 351c Abs. 9a in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017.4. mit 1. Janner 2018
Paragraph 351 ¢, Absatz 9 a, in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017,.

(2) § 351c Abs. 6, 7 Z 2 und 10 in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017 sind auf Verfahren anzuwenden,
in denen die Antragstellung durch das vertriebsberechtigte Unternehmen oder die Einleitung des Verfahrens durch
den Hauptverband nach dem 1. April 2017 erfolgt.(2) Paragraph 351 ¢, Absatz 6, 7, Ziffer 2 und 10 in der Fassung des
Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017, sind auf Verfahren anzuwenden, in denen die
Antragstellung durch das vertriebsberechtigte Unternehmen oder die Einleitung des Verfahrens durch den
Hauptverband nach dem 1. April 2017 erfolgt.

(3) § 351c Abs. 10 tritt mit 31. Dezember 2021 aul3er Kraft. § 351c Abs. 10 in der am 30. April 2017 geltenden Fassung
tritt mit 1. Janner 2022 in Kraft. Fir Verfahren, in denen die Antragstellung durch das vertriebsberechtigte
Unternehmen oder die Einleitung des Verfahrens durch den Hauptverband vor dem 1. Janner 2022 erfolgt, ist § 351c
Abs. 10 in der am 31. Dezember 2021 geltenden Fassung weiterhin anzuwenden.(3) Paragraph 351 ¢, Absatz 10, tritt
mit 31. Dezember 2021 aul3er Kraft. Paragraph 351 ¢, Absatz 10, in der am 30. April 2017 geltenden Fassung tritt mit 1.
Janner 2022 in Kraft. Fir Verfahren, in denen die Antragstellung durch das vertriebsberechtigte Unternehmen oder die
Einleitung des Verfahrens durch den Hauptverband vor dem 1. Janner 2022 erfolgt, ist Paragraph 351 c, Absatz 10, in
der am 31. Dezember 2021 geltenden Fassung weiterhin anzuwenden.
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(4) Sofern die Preise fur die vom 8 351c Abs. 11 und 12 erfassten Arzneispezialitditen bis 1. Oktober 2017
beziehungsweise fur die vom & 351c Abs. 13 erfassten Arzneispezialitditen bis 1. Oktober 2019 innerhalb des
Preisbandes gesenkt werden, sind Streichungen fur diese Arzneispezialitditen nach § 351f Abs. 1 aus
gesundheitskonomischen Grinden bis 1. Oktober 2020 ausgeschlossen."(4) Sofern die Preise fir die vom Paragraph
351 ¢, Absatz 11 und 12 erfassten Arzneispezialitaten bis 1. Oktober 2017 beziehungsweise fur die vom Paragraph 351
¢, Absatz 13, erfassten Arzneispezialitaten bis 1. Oktober 2019 innerhalb des Preisbandes gesenkt werden, sind
Streichungen fur diese Arzneispezialitaten nach Paragraph 351 f, Absatz eins, aus gesundheitsékonomischen Griinden

bis 1. Oktober 2020 ausgeschlossen."

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach8 351g ASVG (VO-EKO), avsv Nr. 47/2004 idF avsv Nr.
106/2008:Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG (VO-EKO), AVSV Nr.
47 aus 2004, in der Fassung avsv Nr. 106/2008:

"Unterlagen und Stellungnahmen

8 19. (1) Alle zur Entscheidung tber den Antrag notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemal3 § 18
vorzulegen, soweit im Folgenden nichts anderes bestimmt ist.Paragraph 19, (1) Alle zur Entscheidung Gber den Antrag
notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemal3 Paragraph 18, vorzulegen, soweit im Folgenden

nichts anderes bestimmt ist.

(2) Wahrend des laufenden Verfahrens sind weitere Unterlagen und Stellungnahmen nur auf Verlangen des
Hauptverbandes zu Ubermitteln. Werden diese Unterlagen und Stellungnahmen vom antragstellenden Unternehmen
nicht binnen offener Frist beigebracht, werden sie im laufenden Verfahren und fir die Entscheidung nicht

beruicksichtigt.

(3) Entgegen den Bestimmungen der Abs. 1 und 2 vom antragstellenden Unternehmen Ubermittelte Unterlagen sind
im Verfahren und fur die Entscheidung nur dann zu berucksichtigen, wenn diese(3) Entgegen den Bestimmungen der
Absatz eins und 2 vom antragstellenden Unternehmen Ubermittelte Unterlagen sind im Verfahren und fur die
Entscheidung nur dann zu berucksichtigen, wenn diese

1. zum Zeitpunkt der Antragsstellung nicht vorlagen,

[]-H
"Aufnahme in den Gelben oder Griinen Bereich

§ 21. (1) Der Hauptverband pruft nach Feststellung der Erstattungsfahigkeit ob die gesetzlichen und die in dieser
Verfahrensordnung festgelegten Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Gelben oder in den Grinen Bereich
gegeben sind.Paragraph 21, (1) Der Hauptverband priift nach Feststellung der Erstattungsfahigkeit ob die gesetzlichen
und die in dieser Verfahrensordnung festgelegten Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Gelben oder in den
Grlnen Bereich gegeben sind.

[l

Grundsatzliche  Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und

gesundheitskonomischen Evaluation

§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsékonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezlgliche Unterlagen im Antrag
gemal der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen insbesondere einen pharmakologisch,
medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch untermauerten Vergleich der beantragten Arzneispezialitat
mit den verflgbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der haufigsten Indikation,
der medizinisch zweckmal3igsten Dosierung und der hauptsachlich betroffenen Gruppen von Patienten/Patientinnen
auszugehen.Paragraph 22, (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheitskonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezigliche
Unterlagen im Antrag gemal3 der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen insbesondere einen
pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch untermauerten Vergleich der beantragten
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Arzneispezialitat mit den verfigbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der
haufigsten Indikation, der medizinisch zweckmaRigsten Dosierung und der hauptsachlich betroffenen Gruppen von
Patienten/Patientinnen auszugehen.

(2) Die Unterlagen gemal’ Abs. 1 haben alle fur die Entscheidung Uber die Aufnahme bedeutsamen Informationen aus
pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und gesundheitsdkonomischer Sicht, die dem aktuellen Stand der
Wissenschaft entsprechen, zu enthalten. Unterlagen, welche nicht dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen,
werden fur das laufende Verfahren und fur die Entscheidung nicht herangezogen.(2) Die Unterlagen gemal3 Absatz
eins, haben alle fur die Entscheidung Uber die Aufnahme bedeutsamen Informationen aus pharmakologischer,
medizinisch-therapeutischer und gesundheitskonomischer Sicht, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen, zu enthalten. Unterlagen, welche nicht dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, werden fur
das laufende Verfahren und fur die Entscheidung nicht herangezogen.

[l

(4) Gutachten nach 8 26 Abs. 1 und 2 sowie nicht publizierte Studien (z. B. Zulassungsstudien) werden nur dann
berucksichtigt, wenn seitens des antragstellenden Unternehmens dem Hauptverband das Recht eingerdumt wird,
diese Unterlagen gegentber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom antragstellenden Unternehmen ausdrucklich als
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von der Verwendung gegenlber Dritten
ausgenommen.(4) Gutachten nach Paragraph 26, Absatz eins und 2 sowie nicht publizierte Studien (z. B.
Zulassungsstudien) werden nur dann berlcksichtigt, wenn seitens des antragstellenden Unternehmens dem
Hauptverband das Recht eingerdumt wird, diese Unterlagen gegenuber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom
antragstellenden Unternehmen ausdrticklich als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von der
Verwendung gegenUber Dritten ausgenommen.

(5) Gutachten nach § 26 Abs. 1 und 2, Stellungnahmen nach § 24 Abs. 3 Z 6 sowie im unmittelbaren Zusammenhang
mit dem gegenstandlichen Antrag erstellte nicht publizierte Studien (z.B. pharmakodkonomische Studien) werden nur
bertcksichtigt, wenn der Urheber/die Urheberin eine Erklarung zu allfalligen Interessenskonflikten abgibt.(5)
Gutachten nach Paragraph 26, Absatz eins und 2, Stellungnahmen nach Paragraph 24, Absatz 3, Ziffer 6, sowie im
unmittelbaren Zusammenhang mit dem gegenstandlichen Antrag erstellte nicht publizierte Studien (z.B.
pharmakotkonomische Studien) werden nur berlcksichtigt, wenn der Urheber/die Urheberin eine Erklarung zu
allfélligen Interessenskonflikten abgibt.

Pharmakologische Evaluation
§ 23. (1) Ziel der pharmakologischen Evaluation istParagraph 23, (1) Ziel der pharmakologischen Evaluation ist:

1. Die Zuordnung und Bewertung der beantragten Arzneispezialitdt aus pharmakologischer Sicht im Kontext der
verflgbaren therapeutischen Alternativen,

2. Die Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fir die medizinisch-
therapeutische Evaluation. Soweit zweckmaRig sind dabei therapeutische Alternativen mit der gleichen oder praktisch
gleichen Darreichungsform auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes festzulegen.

(2) Der Innovationsgrad der beantragten Arzneispezialitat ist dabei wie folgt festzulegen:

1. Die beantragte Arzneispezialitdit hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten
(wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt).

2. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie
bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten, jedoch eine neue Wirkstoffstarke.

3. Die beantragte Arzneispezialitdt hat eine neue Kombination von Wirkstoffen, die bereits im Erstattungskodex
angefuhrt sind.

4. Bei der beantragten Arzneispezialitat handelt es sich um eine neue Darreichungsform eines im Erstattungskodex
angefuhrten Wirkstoffes oder einer im Erstattungskodex angefiihrten Wirkstoffkombination.

5. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen neuen Wirkstoff einer im Erstattungskodex angefiihrten Wirkstoffgruppe
mit einheitlich definiertem Wirkprinzip.



6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen neuen Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip zur Behandlung einer
Erkrankung, zu deren Behandlung bereits Arzneispezialitdaten im Erstattungskodex angefuhrt sind.

7. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige medikamentdse Behandlung einer Erkrankung moglich,
welche bisher nichtmedikamentds behandelt wurde.

8. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer Erkrankung moglich.
Medizinisch-therapeutische Evaluation

§8 24. (1) Ziel der medizinisch-therapeutischen Evaluation istParagraph 24, (1) Ziel der medizinisch-therapeutischen
Evaluation ist:

1. Die Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von Patienten / Patientinnen, die fur die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitat in Frage kommt,

2. Die Festlegung und Quantifizierung des Nutzens fur Patienten / Patientinnen durch die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitat im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen ( § 23 Abs. 1),2. Die Festlegung und
Quantifizierung des Nutzens fur Patienten / Patientinnen durch die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitat
im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,),

3. Die Uberpriifung und Festlegung der Validitait der medizinisch-therapeutischen Angaben bei vorgelegten
pharmakookonomischen Studien.

(2) Die beantragte Arzneispezialitdt ist dabei im Rahmen einer Gesamtbetrachtung einer der folgenden Gruppen

zuzuordnen:

1. Die beantragte Arzneispezialitdt hat keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten / Patientinnen im
Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten (8 23 Abs. 1), weil es
sich um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemaR & 23 Abs. 2 Z 1 handelt.1. Die beantragte Arzneispezialitat hat
keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der
pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten (Paragraph 23, Absatz eins,), weil es sich um ein
wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemald Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer eins, handelt.

2. Die beantragte Arzneispezialitat ist eine weitere Therapieoption mit gleichem oder dhnlichem therapeutischen
Nutzen fur Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten
Arzneispezialitaten (§ 23 Abs. 1).2. Die beantragte Arzneispezialitat ist eine weitere Therapieoption mit gleichem oder
ahnlichem therapeutischen Nutzen flr Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der
pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten (Paragraph 23, Absatz eins,).

3. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten
/ Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (8 23 Abs. 1).3. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten / Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in
Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen (Paragraph 23, Absatz eins,).

4. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten /
Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen (8 23 Abs. 1).4. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen zusatzlichen therapeutischen
Nutzen fur die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage
kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen (Paragraph 23, Absatz eins,).

5. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe
von Patienten / Patientinnen, welche fiir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen ( 8 23 Abs. 1).5. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten / Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem
beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,).

6. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der
Patienten / Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu



therapeutischen Alternativen ( 8 23 Abs. 1).6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem
beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,).

(3) Bei der medizinisch-therapeutischen Evaluation ist auf die interne und externe Validitat der Evidenz, welche den
therapeutischen Nutzen fir Patienten / Patientinnen belegen soll, Bedacht zu nehmen. Die Validitat der Evidenz misst
sich an nachstehender Rangfolge:

1. Prospektive, randomisierte, kontrollierte klinische Studien mit maskierter Ergebnisbeurteilung in einer
reprasentativen Population, groRes Datenmaterial oder Metaanalysen solcher Studien,

2. Systematische Reviews (z. B. Cochrane-Review) mit Metaanalysen von zahlreichen Studien mit groRRen
Patientenzahlen / Patientinnenzahlen, Evidenz von klar definierten Endpunkten, die eindeutige Aussagen fur jene
Population ergeben, fur die die Empfehlungen gegeben werden,

3. Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs), kleineres Datenmaterial (weniger oder kleinere RCTs oder Ergebnisse
nicht bestandig oder Studienpopulation entspricht nicht der Zielpopulation der Empfehlungen),

4. Nicht randomisierte oder nicht kontrollierte Studien - Beobachtungsstudien,

5. Konsensus-Urteil eines Fachgremiums (z. B. Guidelines), basierend auf klinischer Erfahrung (bei insuffizienter
klinischer Literatur),

6. Stellungnahmen einzelner Experten / Expertinnen.

(4) Hinsichtlich der klinischen Studien ist vom antragstellenden Unternehmen anzugeben, ob es sich um eine
Schlusselstudie (z. B. "pivotal-study" - maximal drei Studien kénnen so bezeichnet werden) handelt; ansonsten ist die
Vorlage einer die einzelnen Studien bewertenden Ubersichtsarbeit sowie einer nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft durchgefuhrten Metaanalyse erforderlich.

Gesundheitsokonomische Evaluation

§ 25. (1) Ziel der gesundheitsdkonomischen Evaluation ist die Beurteilung der beantragten Arzneispezialitat im Hinblick
auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen. Diese Evaluation
basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-therapeutischen Evaluation ( § 24). Dabei ist zu bertcksichtigen, ob das
Kosten-/Nutzenverhiltnis der beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und
vertretbar ist. Bei der Evaluation des Kosten-/Nutzenverhdltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der
Sozialversicherungstréger der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege (auf Basis
der LKF-Punkte) sowie der medizinischen MalRnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise
anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebihr oder
Behandlungsbeitrag) sind auRer Ansatz zu lassen.Paragraph 25, (1) Ziel der gesundheitsokonomischen Evaluation ist
die Beurteilung der beantragten Arzneispezialitdt im Hinblick auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext
der verflgbaren therapeutischen Alternativen. Diese Evaluation basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-
therapeutischen Evaluation ( Paragraph 24,). Dabei ist zu bertcksichtigen, ob das Kosten-/Nutzenverhaltnis der
beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsbkonomisch nachvollziehbar und vertretbar ist. Bei der
Evaluation des  Kosten-/Nutzenverhdltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der
Sozialversicherungstrager der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege (auf Basis
der LKF-Punkte) sowie der medizinischen MalRnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise
anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebiihr oder
Behandlungsbeitrag) sind auRer Ansatz zu lassen.

(2) Fur die Aufnahme in den Griinen Bereich des Erstattungskodex ist wie folgt von der Wirtschaftlichkeit auszugehen:
1.11

2. Bei der Fallgruppe nach & 24 Abs. 2 Z 2 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit
der beantragten Arzneispezialitdt ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Grinen
Bereich angeflhrten glnstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (§ 351c Abs. 9 Z 1 ASVG).2. Bei der Fallgruppe
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nach Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 2, ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit der
beantragten Arzneispezialitat ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Griinen Bereich
angefuhrten gunstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen ( Paragraph 351 ¢, Absatz 9, Ziffer eins, ASVG).

3.[1
4.11.

5. Bei der Fallgruppe nach 8 24 Abs. 2 Z 5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn deren Abgabe ohne
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheitsékonomisch
sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fur die definierte
Gruppe von Patienten / Patientinnen (8 351c Abs. 9 Z 2 ASVG). Dies ist vom antragstellenden Unternehmen anhand
einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann bei Offensichtlichkeit auf die Vorlage der
pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen vorlaufig verzichten.5. Bei der Fallgruppe
nach Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn deren Abgabe ohne
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheitsékonomisch
sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fur die definierte
Gruppe von Patienten / Patientinnen ( Paragraph 351 c, Absatz 9, Ziffer 2, ASVG). Dies ist vom antragstellenden
Unternehmen anhand einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann bei
Offensichtlichkeit auf die Vorlage der pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen

vorlaufig verzichten.

[l
Vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes und Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

§ 26.(1) Stellt der Hauptverband fest, dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag abweichende Entscheidung zu
treffen, ist dies dem antragstellenden Unternehmen unter Bekanntgabe der Grinde schriftlich mitzuteilen. Das
antragstellende Unternehmen kann innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich ausschlieBlich auf die
Griunde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemal §
23 Abs. 2 Z 6 bis 8 kann das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der
Stellungnahme ein Gutachten gemafR Abs. 2 vorgelegt wird.Paragraph 26 Punkt (, eins,) Stellt der Hauptverband fest,
dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag abweichende Entscheidung zu treffen, ist dies dem antragstellenden
Unternehmen unter Bekanntgabe der Grinde schriftlich mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen kann
innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich ausschlie3lich auf die Grinde der vorlaufigen Feststellung des
Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemall Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 6 bis 8 kann
das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein Gutachten
gemal Absatz 2, vorgelegt wird.

(2) Das antragstellende Unternehmen beauftragt im eigenen Namen einen Experten/eine Expertin mit der Erstellung
eines Gutachtens, das sich ausschlief3lich auf die Griinde der vorldufigen Feststellung des Hauptverbandes nach Abs. 1
zu beziehen hat. Die Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte/die
Expertin ist vom antragstellenden Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der
von der European Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwdahlen. Das
Gutachten ist vom antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spatestens drei Monate nach Ubermittlung der
Feststellung nach Abs. 1 vorzulegen. Die Frist nach § 27 Abs. 1 wird gehemmt.(2) Das antragstellende Unternehmen
beauftragt im eigenen Namen einen Experten/eine Expertin mit der Erstellung eines Gutachtens, das sich
ausschlief3lich auf die Grinde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes nach Absatz eins, zu beziehen hat. Die
Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte/die Expertin ist vom
antragstellenden Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der von der European
Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Das Gutachten ist vom
antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spétestens drei Monate nach Ubermittlung der Feststellung nach
Absatz eins, vorzulegen. Die Frist nach Paragraph 27, Absatz eins, wird gechemmt.

(3) Der HEK sind alle Antrége auf Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer erstattungsfahigen Arzneispezialitét
in den Erstattungskodex, die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des
antragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemaf Abs. 2 vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemaR § 22
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Abs. 4 und 5 zu bertcksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat
in den Gelben oder den Grunen Bereich Ubernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die
Empfehlung kann sich auf bestimmte Verwendungen gemal3 8 31 Abs. 3 Z 12 lit. b oder c ASVG beziehen; insbesondere
gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemal3 8 351g Abs. 2 ASVG ab.(3) Der HEK sind alle Antrage auf
Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer erstattungsfahigen Arzneispezialitat in den Erstattungskodex, die
vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens oder das
Gutachten gemall Absatz 2, vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemall Paragraph 22, Absatz 4 und 5 zu
bertcksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat in den Gelben
oder den Grlinen Bereich Ubernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung
kann sich auf bestimmte Verwendungen gemal} Paragraph 31, Absatz 3, Ziffer 12, Litera b, oder c ASVG beziehen;
insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemal Paragraph 351 g, Absatz 2, ASVG ab.

(4) Die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes und die Empfehlung der HEK haben den Kriterien der
Wissenschaft, der Transparenz und der gesundheitsbkonomischen Bewertungen zu entsprechen und sind nur dann zu

begrinden, wenn dem Antrag nicht entsprochen wird.

VII. Abschnitt: Anderung der Verschreibbarkeit und Streichung auf Betreiben des Hauptverbandesémisch sieben.

Abschnitt: Anderung der Verschreibbarkeit und Streichung auf Betreiben des Hauptverbandes
Einleitung des Verfahrens auf Betreiben des Hauptverbandes

8 35. (1) Das Verfahren nach diesem Abschnitt umfasst gemal § 351f ASVG Folgendes:Paragraph 35, (1) Das Verfahren
nach diesem Abschnitt umfasst gemal Paragraph 351 f, ASVG Folgendes:

1. Streichung aus dem Erstattungskodex,
2. Ubernahme in einen anderen Bereich des Erstattungskodex,

3. Anderung der Verwendung (z.B. Einschrankung auf Gruppen von Krankheiten, auf &rztliche Fachgruppen, auf

Altersstufen von Patienten, auf Mengenbegrenzungen),

4. Anderung der Verschreibbarkeit einzelner PackungsgréBen von Arzneispezialititen, die im Erstattungskodex

angefluhrt sind.

(2) Das Verfahren richtet sich nach den Vorschriften des IV. Abschnittes, soweit in diesem Abschnitt nichts anderes
bestimmt ist. Das Verfahren kann nur vom Hauptverband eingeleitet werden.(2) Das Verfahren richtet sich nach den
Vorschriften des romisch vier. Abschnittes, soweit in diesem Abschnitt nichts anderes bestimmt ist. Das Verfahren

kann nur vom Hauptverband eingeleitet werden.

(3) Die Bestimmungen Uber die mundliche Anhdrung (8 10) und das Gutachten (8 26 Abs. 1 und 2) finden fur Verfahren
nach diesem Abschnitt keine Anwendung.(3) Die Bestimmungen Uber die mundliche Anhérung (Paragraph 10,) und

das Gutachten (Paragraph 26, Absatz eins und 2) finden fur Verfahren nach diesem Abschnitt keine Anwendung.

(4) Bei der Einleitung des Verfahrens durch den Hauptverband ist insbesondere aufs 351c Abs. 10 Z 1 ASVG zu
achten.(4) Bei der Einleitung des Verfahrens durch den Hauptverband ist insbesondere auf Paragraph 351 ¢, Absatz 10,
Ziffer eins, ASVG zu achten.

Evaluation

§ 36. (1) Der Hauptverband leitet ein Verfahren ein, wenn die Voraussetzungen fiir die Aufnahme nicht oder nur fur
bestimmte Verwendungen erfillt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische
oder gesundheitsékonomische Umstande eingetreten sind.Paragraph 36, (1) Der Hauptverband leitet ein Verfahren
ein, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder nur fur bestimmte Verwendungen erfullt sind,
insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder gesundheitsokonomische Umstande
eingetreten sind.

(2) Der Hauptverband hat vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen
anderen Bereich zu Ubernehmen, die Verwendung bzw. die Packungsgréf3e zu andern, dem vertriebsberechtigten
Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben.

(3) Die Frist zur Stellungnahme gemald Abs. 2 betragt 60 Tage, wenn der Hauptverband vom vertriebsberechtigten
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Unternehmen Unterlagen verlangt, die geeignet sind, die Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-
therapeutischer oder gesundheitsékonomischer Sicht auszuraumen. Allfallige Kosten fur die Erstellung diesbezlglicher
Gutachten oder Studien tragt das vertriebsberechtigte Unternehmen.(3) Die Frist zur Stellungnahme gemal3 Absatz 2,
betragt 60 Tage, wenn der Hauptverband vom vertriebsberechtigten Unternehmen Unterlagen verlangt, die geeignet
sind, die Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer oder gesundheitsékonomischer Sicht
auszuraumen. Allfdllige Kosten flur die Erstellung diesbezlglicher Gutachten oder Studien tragt das
vertriebsberechtigte Unternehmen.

Entscheidung Uber das auf Betreiben des Hauptverbandes eingeleitete Verfahren

§ 37. (1) Der Hauptverband entscheidet schriftlich auf Grundlage der Empfehlung der HEK Uber die Streichung aus dem
Erstattungskodex, die Ubernahme in einen anderen Bereich des Erstattungskodex, die Anderung der Verwendung
sowie die Anderung der Verschreibbarkeit von einzelnen PackungsgréRen im Rahmen des ihm nach dem ASVG
eingeraumten Ermessens.Paragraph 37, (1) Der Hauptverband entscheidet schriftlich auf Grundlage der Empfehlung
der HEK Uber die Streichung aus dem Erstattungskodex, die Ubernahme in einen anderen Bereich des
Erstattungskodex, die Anderung der Verwendung sowie die Anderung der Verschreibbarkeit von einzelnen
PackungsgroRen im Rahmen des ihm nach dem ASVG eingerdumten Ermessens.

(2) Teilt das Bundesministerium flr Gesundheit und Frauen die Aufhebung der Zulassung einer im Erstattungskodex
angefUhrten Arzneispezialitat mit, hat der Hauptverband gemaR § 351f Abs. 2 ASVG die Arzneispezialitdt ohne weiteres
Verfahren aus dem Erstattungskodex zu streichen.(2) Teilt das Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen die
Aufhebung der Zulassung einer im Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitat mit, hat der Hauptverband gemaR
Paragraph 351 f, Absatz 2, ASVG die Arzneispezialitdt ohne weiteres Verfahren aus dem Erstattungskodex zu streichen.

(3) Der Hauptverband hat seine Entscheidung zu begriinden. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist Uber die
Moglichkeit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht sowie Uber die Rechtsmittelfristen nach § 351i Abs. 3
ASVG zu belehren."(3) Der Hauptverband hat seine Entscheidung zu begrinden. Das vertriebsberechtigte
Unternehmen ist uUber die Moglichkeit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht sowie Uber die
Rechtsmittelfristen nach Paragraph 351 i, Absatz 3, ASVG zu belehren."

b) Rechtliche Wirdigung:
Im vorliegenden Fall wird die Streichung einer Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex bekampft.

Die Entscheidung Uber Streichung ist ebenso wie die Aufnahme oder Nichtaufnahme in den Erstattungskodex eine
Ermessensentscheidung des Hauptverbandes.

Den Grundsatzen des Verwaltungsverfahrens folgend hat die belangte Behdrde, basierend auf den Kriterien der VO-
EKO den Sachverhalt ordnungsgemall festgestellt und begriindet; dies insbesondere betreffend den nicht
vorhandenen zusatzlichen medizinischen Nutzen der im Spruch genannten Arzneispezialitat im Vergleich zu den im
Erstattungskodex gelisteten therapeutischen Alternativen und den gesundheitsékonomischen Grundlagen und
Erwagungen.

Wie dargelegt, schlie8t sich der erkennende Senat des Bundesverwaltungsgerichtes den Schlussfolgerungen der
belangten Behdrde an, wonach zahlreiche therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff (XXXX) und gleicher
Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weiteren Wirkstoffstarken im Erstattungskodex angefuihrt sind und in Bezug auf die
medizinische Wirksamkeit Austauschbarkeit vorliegt. Vor diesem Hintergrund und angesichts des Umstandes, dass in
Bezug auf die im Spruch genannte Arzneispezialitdt weder ein zusatzlicher Nutzen - auch nicht fiir eine bestimmte
Patientengruppe - festzustellen war, hat die Beschwerdeflhrerin auch aus den in der Beweiswlrdigung dargelegten
Erwdgungen im Ergebnis keine Griinde geltend gemacht, die eine Uberschreitung des Ermessens des Hauptverbandes
in  seiner  Entscheidungsfindung zutage brachte, nach entsprechender Interessensabwdgung aus
gesundheitsdkonomischen Grinden, die im Spruch genannte Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu
streichen.Wie dargelegt, schliel3t sich der erkennende Senat des Bundesverwaltungsgerichtes den Schlussfolgerungen
der belangten Behdrde an, wonach zahlreiche therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff (rdmisch 40 ) und
gleicher Wirkstoffstarke (30 Mio.) bzw. weiteren Wirkstoffstarken im Erstattungskodex angefuhrt sind und in Bezug auf
die medizinische Wirksamkeit Austauschbarkeit vorliegt. Vor diesem Hintergrund und angesichts des Umstandes, dass
in Bezug auf die im Spruch genannte Arzneispezialitat weder ein zusatzlicher Nutzen - auch nicht fur eine bestimmte
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Patientengruppe - festzustellen war, hat die Beschwerdefuhrerin auch aus den in der Beweiswlrdigung dargelegten
Erwdgungen im Ergebnis keine Griinde geltend gemacht, die eine Uberschreitung des Ermessens des Hauptverbandes
in  seiner  Entscheidungsfindung zutage brachte, nach entsprechender Interessensabwdgung aus
gesundheitskonomischen Grunden, die im Spruch genannte Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

Auch im Rahmen der rechtlichen Beurteilung ist - wie bereits oben ausgeflhrt - darauf hinzuweisen, dass der Preis der
im Spruch genannten Arzneispezialitit zwar bei Uberleitung vom Gelben in den Griinen Bereich reduziert wurde. Eine
im § 351c Abs. 10 Z 1 ASVG in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehene Preisreduktion hat
diese Arzneispezialitat jedoch nicht durchlaufen. Da dies Voraussetzung fur eine Anwendung ware, ist § 351c Abs. 11
ASVG in der Fassung des BundesgesetzesBGBI. | Nr. 49/2017 fir gegenstandliches Beschwerdeverfahren auch nach
dessen In-Kraft-Treten am 1. Mai 2017 nicht heranzuziehen. § 351c Abs. 12 ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes
BGBI. | Nr. 49/2017 ist im konkreten Beschwerdeverfahren ebenfalls nicht anzuwenden, da die im Spruch genannte
Arzneispezialitat nicht nach § 609 Abs. 13 ASVG aus dem Heilmittelverzeichnis in den Erstattungskodex Uberfiihrt,
sondern ein sog. Schwarzpunktpraparat darstellte und mit 1. Janner 2005 in den Gelben Bereich des Erstattungskodex
aufgenommen wurdeAuch im Rahmen der rechtlichen Beurteilung ist - wie bereits oben ausgefihrt - darauf
hinzuweisen, dass der Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitit zwar bei Uberleitung vom Gelben in den
GrUnen Bereich reduziert wurde. Eine im Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG in der Fassung des
Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehene Preisreduktion hat diese Arzneispezialitat
jedoch nicht durchlaufen. Da dies Voraussetzung fur eine Anwendung ware, ist Paragraph 351 ¢, Absatz 11, ASVG in
der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017, fur gegenstandliches
Beschwerdeverfahren auch nach dessen In-Kraft-Treten am 1. Mai 2017 nicht heranzuziehen. Paragraph 351 c, Absatz
12, ASVG in der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 49 aus 2017, ist im konkreten
Beschwerdeverfahren ebenfalls nicht anzuwenden, da die im Spruch genannte Arzneispezialitat nicht nach Paragraph
609, Absatz 13, ASVG aus dem Heilmittelverzeichnis in den Erstattungskodex Uberflhrt, sondern ein sog.
Schwarzpunktpraparat darstellte und mit 1. Janner 2005 in den Gelben Bereich des Erstattungskodex aufgenommen
wurde

Wie die Judikatur in ahnlich gelagerten Fallen feststellte, konnen in den Erstattungskodex aufgenommene Produkte
nicht auf dem festgesetzten Preisniveau verharren, wenn deutlich glinstigere Alternativen im Erstattungskodex gelistet
sind. Es liegt im Ermessen des Hauptverbandes, bei unangemessenen Preisunterschieden einzuschreiten bzw. wurde
sogar eine Verpflichtung des Hauptverbandes festgestellt: Es ist dazu auf die jungste Judikatur des
Verwaltungsgerichtshofes zu verweisen, wonach der Verbleib im Erstattungskodex aus gesundheitsékonomischer Sicht
grundsatzlich schon dann nicht mehr gerechtfertigt ist, wenn dort mittlerweile preisglinstigere wirkstoffgleiche
Produkte gelistet sind. Es kommt in diesem Zusammenhang nicht einmal darauf an, ob diese Preisunterschiede auf
"freiwilligen Preissenkungen von Mitbewerbern" beruhen (VwGH 28. 3. 2017, Ro 2016/08/0023).

Die Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung vor dem Bundesverwaltungsgericht konnte im gegenstandlichen
Verfahren vor folgendem Hintergrund unterbleiben:

GemaR § 24 Abs. 1 VWGVG hat das Verwaltungsgericht auf Antrag oder, wenn es dies flr erforderlich halt, von Amts
wegen eine offentliche mindliche Verhandlung durchzufihren. GemalR § 24 Abs. 2 VWGVG kann die Verhandlung
entfallen, wenn (Z 1) der das vorangegangene Verwaltungsverfahren einleitende Antrag der Partei oder die
Beschwerde -zurlickzuweisen ist oder bereits auf Grund der Aktenlage feststeht, dass der mit Beschwerde
angefochtene Bescheid aufzuheben, die angefochtene Austibung unmittelbarer verwaltungsbehdérdlicher Befehls-und
Zwangsgewalt oder die angefochtene Weisung fur rechtswidrig zu erklaren ist oder (Z 2) die Sdumnisbeschwerde
zurlickzuweisen oder abzuweisen ist. Soweit durch Bundes-oder Landesgesetz nichts anderes bestimmt ist, kann das
Verwaltungsgericht gemal § 24 Abs. 4 VWGVG ungeachtet eines Parteiantrags von einer Verhandlung absehen, wenn
die Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erdrterung eine weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst,
und einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1 der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, BGBI. Nr. 210/1958, noch Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, ABI. Nr. C 83
vom 30.3.2010 S. 389 entgegenstehen. Das Verwaltungsgericht kann gemaR § 24 Abs. 5 VWGVG von der Durchfihrung
(Fortsetzung) einer Verhandlung absehen, wenn die Parteien ausdricklich darauf verzichten. Ein solcher Verzicht kann
bis zum Beginn der (fortgesetzten) Verhandlung erklart werden.GemaR Paragraph 24, Absatz eins, VWGVG hat das
Verwaltungsgericht auf Antrag oder, wenn es dies fur erforderlich halt, von Amts wegen eine &ffentliche mundliche
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Verhandlung durchzufiihren. GemaR Paragraph 24, Absatz 2, VwWGVG kann die Verhandlung entfallen, wenn (Ziffer
eins,) der das vorangegangene Verwaltungsverfahren einleitende Antrag der Partei oder die Beschwerde -
zurlickzuweisen ist oder bereits auf Grund der Aktenlage feststeht, dass der mit Beschwerde angefochtene Bescheid
aufzuheben, die angefochtene Ausliibung unmittelbarer verwaltungsbehordlicher Befehls-und Zwangsgewalt oder die
angefochtene Weisung fur rechtswidrig zu erklaren ist oder (Ziffer 2,) die SGumnisbeschwerde zurtickzuweisen oder
abzuweisen ist. Soweit durch Bundes-oder Landesgesetz nichts anderes bestimmt ist, kann das Verwaltungsgericht
gemald Paragraph 24, Absatz 4, VWGVG ungeachtet eines Parteiantrags von einer Verhandlung absehen, wenn die
Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erérterung eine weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst, und
einem Entfall der Verhandlung weder Artikel 6, Absatz eins, der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, Bundesgesetzblatt Nr. 210 aus 1958,, noch Artikel 47, der Charta der Grundrechte der Europaischen
Union, ABI. Nr. C 83 vom 30.3.2010 S. 389 entgegenstehen. Das Verwaltungsgericht kann gemaf Paragraph 24, Absatz
5, VWGVG von der Durchfihrung (Fortsetzung) einer Verhandlung absehen, wenn die Parteien ausdricklich darauf
verzichten. Ein solcher Verzicht kann bis zum Beginn der (fortgesetzten) Verhandlung erklart werden.

Der VfGH stellte dazu klar: "Das Unterbleiben einer mindlichen Verhandlung in Féllen, in denen der Sachverhalt aus
der Aktenlage in Verbindung mit der Beschwerde geklart erscheint oder sich aus den Ermittlungen zweifelsfrei ergibt,
dass das Vorbringen tatsachenwidrig ist, steht im Einklang mit Art. 47 Abs. 2 GRC, wenn zuvor bereits ein
Verwaltungsverfahren stattgefunden hat, in dessen Rahmen Parteiengehér gewahrt wurde" (VfGH 14.3.2012, ZI. U
466/11).Der VfGH stellte dazu klar: "Das Unterbleiben einer mudndlichen Verhandlung in Fallen, in denen der
Sachverhalt aus der Aktenlage in Verbindung mit der Beschwerde geklart erscheint oder sich aus den Ermittlungen
zweifelsfrei ergibt, dass das Vorbringen tatsachenwidrig ist, steht im Einklang mit Artikel 47, Absatz 2, GRC, wenn zuvor
bereits ein Verwaltungsverfahren stattgefunden hat, in dessen Rahmen Parteiengehdr gewahrt wurde" (VfGH
14.3.2012, ZI. U 466/11).

Nach der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes zur auBer Kraft getretenen Regelung des Art. Il Abs. 2 Z 43a EGVG ist
der Sachverhalt aus der Aktenlage in Verbindung mit der Berufung nicht als geklart anzusehen, wenn die
erstinstanzliche Beweiswurdigung in der Berufung substantiiert bekampft wird oder der Berufungsbehoérde
erganzungsbedurftig oder in entscheidenden Punkten nicht richtig erscheint, wenn rechtlich relevante Neuerungen
vorgetragen werden oder wenn die Berufungsbehdrde ihre Entscheidung auf zusatzliche Ermittlungsergebnisse
stutzen will (VwWGH 2.3.2006, 2003/20/0317 mit Hinweisen auf VwGH 23.1.2003,2002/20/0533; 12.6.2003,
2002/20/0336).Nach der Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes zur auBer Kraft getretenen Regelung des Artikel
rémisch zwei, Absatz 2, Ziffer 43 a, EGVG ist der Sachverhalt aus der Aktenlage in Verbindung mit der Berufung nicht
als geklart anzusehen, wenn die erstinstanzliche Beweiswirdigung in der Berufung substantiiert bekampft wird oder
der Berufungsbehdrde erganzungsbedurftig oder in entscheidenden Punkten nicht richtig erscheint, wenn rechtlich
relevante Neuerungen vorgetragen werden oder wenn die Berufungsbehdrde ihre Entscheidung auf zusatzliche
Ermittlungsergebnisse stitzen will (VwGH 2.3.2006, 2003/20/0317 mit Hinweisen auf VwGH 23.1.2003,2002/20/0533;
12.6.2003, 2002/20/0336).

Zuletzt sprach der Verwaltungsgerichtshof in seinem Erkenntnis vom 28. Mai 2014, 2014/20/0017 und -0018, aus, dass
eine mindliche Verhandlung unterbleiben kann, wenn der fir die rechtliche Beurteilung entscheidungswesentliche
Sachverhalt von der Verwaltungsbehodrde vollstandig in einem ordnungsgemaflen Ermittlungsverfahren erhoben
wurde und bezogen auf den Zeitpunkt der Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts immer noch die gesetzlich
gebotene  Aktualitdit und Vollstandigkeit aufweist. Ferner muss die Verwaltungsbehdrde die die
entscheidungsmalgeblichen Feststellungen tragende Beweiswurdigung in gesetzmaRiger Weise offen gelegt haben
und das Bundesverwaltungsgericht diese tragenden Erwagungen der verwaltungsbehordlichen Beweiswirdigung in
seiner Entscheidung teilen. Auch darf im Rahmen der Beschwerde kein dem Ergebnis des behdrdlichen
Ermittlungsverfahrens entgegenstehender oder darliber hinausgehender fir die Beurteilung relevanter Sachverhalt
behauptet werden, wobei bloR unsubstantiiertes Bestreiten ebenso aufBer Betracht zu bleiben hat, wie ein Vorbringen,
das gegen das in§ 20 BFA-VG festgelegte Neuerungsverbot verstoRt.Zuletzt sprach der Verwaltungsgerichtshof in
seinem Erkenntnis vom 28. Mai 2014, 2014/20/0017 und -0018, aus, dass eine mundliche Verhandlung unterbleiben
kann, wenn der flr die rechtliche Beurteilung entscheidungswesentliche Sachverhalt von der Verwaltungsbehorde
vollstandig in einem ordnungsgemaflen Ermittlungsverfahren erhoben wurde und bezogen auf den Zeitpunkt der
Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts immer noch die gesetzlich gebotene Aktualitdt und Vollstandigkeit
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aufweist. Ferner muss die Verwaltungsbehdrde die die entscheidungsmallgeblichen Feststellungen tragende
Beweiswurdigung in gesetzmalliger Weise offen gelegt haben und das Bundesverwaltungsgericht diese tragenden
Erwagungen der verwaltungsbehdrdlichen Beweiswirdigung in seiner Entscheidung teilen. Auch darf im Rahmen der
Beschwerde kein dem Ergebnis des behdrdlichen Ermittlungsverfahrens entgegenstehender oder dartber
hinausgehender fir die Beurteilung relevanter Sachverhalt behauptet werden, wobei blof3 unsubstantiiertes
Bestreiten ebenso auBer Betracht zu bleiben hat, wie ein Vorbringen, das gegen das in Paragraph 20, BFA-VG
festgelegte Neuerungsverbot verstoRt.

Ahnlich wie § 20 BFA-VG sieht der Gesetzgeber in Verfahren den Erstattungskodex betreffend ein Neuerungsverbot im
Beschwerdeverfahren vor (8 351h Abs. 4 ASVG).Ahnlich wie Paragraph 20, BFA-VG sieht der Gesetzgeber in Verfahren
den Erstattungskodex betreffend ein Neuerungsverbot im Beschwerdeverfahren vor (Paragraph 351 h, Absatz 4,
ASVG).

Im gegenstandlichen Verfahren wurde im Rahmen der Beschwerdeschrift ein Antrag auf Abhaltung einer miindlichen
Verhandlung vor der Beschwerdeinstanz gestellt. Diesem wurde nicht stattgegeben, da, wie in der Beweiswurdigung
dargelegt, die oben genannten Kriterien im vorliegenden Fall erflllt sind, da der Sachverhalt durch die belangte
Behorde vollsténdig erhoben wurde und nach wie vor die gebotene Aktualitdt aufweist. Die Beweiswirdigung des
Hauptverbandes wurde seitens des Bundesverwaltungsgerichtes bestatigt, wobei das AnfUhren weiterer - das
Gesamtbild lediglich abrundender, fur die Beurteilung jedoch nicht ausschlaggebender - Argumente in diesem
Zusammenhang nicht schadet (vgl. VWGH 18. 6. 2014,2014/20/0002-7). Im Ubrigen findet sich in der
Beschwerdeschrift ein lediglich unsubstantiiertes Vorbringen, welches im konkreten Fall nicht dazu geeignet ist, die
erstinstanzliche Entscheidung in Frage zu stellen. Was das Vorbringen in der Beschwerde betrifft, so findet sich in
dieser kein neues Tatsachenvorbringen. Auch wird den seitens der Behdrde erster Instanz getatigten
beweiswirdigenden Ausfihrungen in der Beschwerde nicht in ausreichend konkreter Weise entgegengetreten.Im
gegenstandlichen Verfahren wurde im Rahmen der Beschwerdeschrift ein Antrag auf Abhaltung einer mindlichen
Verhandlung vor der Beschwerdeinstanz gestellt. Diesem wurde nicht stattgegeben, da, wie in der Beweiswirdigung
dargelegt, die oben genannten Kriterien im vorliegenden Fall erfillt sind, da der Sachverhalt durch die belangte
Behorde vollsténdig erhoben wurde und nach wie vor die gebotene Aktualitdt aufweist. Die Beweiswirdigung des
Hauptverbandes wurde seitens des Bundesverwaltungsgerichtes bestatigt, wobei das AnfUhren weiterer - das
Gesamtbild lediglich abrundender, fur die Beurteilung jedoch nicht ausschlaggebender - Argumente in diesem
Zusammenhang nicht schadet vergleiche VWGH 18. 6. 2014, 2014/20/0002-7). Im Ubrigen findet sich in der
Beschwerdeschrift ein lediglich unsubstantiiertes Vorbringen, welches im konkreten Fall nicht dazu geeignet ist, die
erstinstanzliche Entscheidung in Frage zu stellen. Was das Vorbringen in der Beschwerde betrifft, so findet sich in
dieser kein neues Tatsachenvorbringen. Auch wird den seitens der Behdrde erster Instanz getatigten
beweiswurdigenden Ausfihrungen in der Beschwerde nicht in ausreichend konkreter Weise entgegengetreten.

Damit ist der maRgebliche Sachverhalt aus der Aktenlage in Verbindung mit der Beschwerde als geklart anzusehen ist
(vgl. dazu auch § 27 VwWGVG), wobei eine mindliche Erdrterung auch keine weitere Klarung der Rechtssache erwarten
lasst. Die Abhaltung einer 6ffentlichen mindlichen Verhandlung konnte somit gemafd 8 24 VwGVG unterbleiben.Damit
ist der maRgebliche Sachverhalt aus der Aktenlage in Verbindung mit der Beschwerde als geklart anzusehen ist
vergleiche dazu auch Paragraph 27, VwGVG), wobei eine mundliche Erdrterung auch keine weitere Klarung der
Rechtssache erwarten lasst. Die Abhaltung einer 6ffentlichen mindlichen Verhandlung konnte somit gemal? Paragraph
24, VwWGVG unterbleiben.

Die beweiswirdigenden Ausfihrungen im gegenstandlichen Erkenntnis weichen inhaltlich nicht von jenen der
belangten Behorde ab und beinhalten keine rechtlich relevanten Neuerungen.

Insbesondere wurden auch keine zusatzlichen Ermittlungsergebnisse herangezogen und war die erstinstanzliche
BeweiswUrdigung nicht erganzungsbedurftig.

Zum Ausspruch Uber die Kosten:

Gemald § 351j Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, werden die Kosten des Verfahrens
vor dem Bundesverwaltungsgericht durch einen pauschalierten Kostenersatz in der Héhe von 2 620 Euro abgegolten.
Den Kostenersatz hat diejenige Partei des Beschwerdeverfahrens zu tragen, die im Beschwerdeverfahren unterlegen
ist. Im Falle eines teilweisen Unterliegens ist der Kostenersatz von beiden Parteien zur Halfte zu tragen. In Verfahren
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bei Verletzung der Entscheidungspflicht durch den Hauptverband hat den Kostenersatz jedenfalls der Hauptverband
zu tragen, wenn nicht die Beschwerde mangels Sdumigkeit zuriickgewiesen wird.Gemal3 Paragraph 351 j, Absatz eins,
ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, werden die
Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht durch einen pauschalierten Kostenersatz in der Hohe von 2
620 Euro abgegolten. Den Kostenersatz hat diejenige Partei des Beschwerdeverfahrens zu tragen, die im
Beschwerdeverfahren unterlegen ist. Im Falle eines teilweisen Unterliegens ist der Kostenersatz von beiden Parteien
zur Halfte zu tragen. In Verfahren bei Verletzung der Entscheidungspflicht durch den Hauptverband hat den
Kostenersatz jedenfalls der Hauptverband zu tragen, wenn nicht die Beschwerde mangels Sdumigkeit zurtickgewiesen

wird.

Da unter Spruchpunkt I. verfahrensgegenstandliche Beschwerde abgewiesen wurde, waren die Kosten spruchgeman
der Beschwerdefuihrerin aufzuerlegen.Da unter Spruchpunkt rémisch eins. verfahrensgegenstandliche Beschwerde
abgewiesen wurde, waren die Kosten spruchgemall der Beschwerdefuhrerin aufzuerlegen.

Der angeflihrte Betrag ist auf das Konto des Bundesverwaltungsgerichtes, IBAN AT84 0100 0000 0501 0167, BIC:

BUNDATWW, innerhalb einer Frist von 14 Tagen ab Zustellung spesenfrei fir den Empfanger zur Einzahlung zu
bringen.

Zu B)

Gemal § 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG), BGBI. Nr. 10/1985 idgF, hat das Verwaltungsgericht im
Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemaR Art. 133 Abs. 4 B-VG zuldssig ist.
Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.GemaR Paragraph 25 a, Absatz eins, Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG),
Bundesgesetzblatt Nr. 10 aus 1985, idgF, hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses
auszusprechen, ob die Revision gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG zulassig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzlichen Bedeutung zukommt. Im gegenstandlichen Fall waren ausschlie3lich Fragen
auf der Ebene der Sachverhaltsermittlung beschwerdegegenstandlich, die einer Revision nicht zuganglich sind.
Gegenstandlicher Fall erwies sich ausschlie3lich tatsachenlastig und warf keinerlei Rechtsfragen - schon gar nicht von
grundsatzlicher Bedeutung - auf.Die Revision ist gemal3 Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung
nicht von der Ldsung einer Rechtsfrage abhangt, der grundsatzlichen Bedeutung zukommt. Im gegenstandlichen Fall
waren ausschlief3lich Fragen auf der Ebene der Sachverhaltsermittlung beschwerdegegenstandlich, die einer Revision
nicht zuganglich sind. Gegenstandlicher Fall erwies sich ausschlie3lich tatsachenlastig und warf keinerlei Rechtsfragen -
schon gar nicht von grundsatzlicher Bedeutung - auf.

Es war daher spruchgemaR zu entscheiden.
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