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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 06.06.2017

Entscheidungsdatum

06.06.2017
Norm

ASVG 8§31
ASVG 8351¢c Abs10 Z1
ASVG 8351c Abs2
ASVG 8351c Abs4
ASVG 8351h
ASVG 8§351i
ASVG §351j Abs1
AVG 1950 837
B-VG Art.130
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO 8§19
VO-EKO 821 Abs1
VO-EKO §22
VO-EKO 8§23 Abs1 72
VO-EKO 8§23 Abs2
VO-EKO §24 Abs1
VO-EKO §24 Abs2
VO-EKO 8§24 Abs3
VO-EKO 8§25 Abs2
VO-EKO 8§26
VwWGVG §28 Abs2 71
VWGVG §28 Abs2 72
VWGVG 8§28 Abs4
VwWGVG §31 Abs1
1. ASVG 8 31 heute
ASVG 8 31 gultig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 31 giltig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG § 31 gltig von 01.07.2018 bis 24.05.2018 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 30/2018
ASVG § 31 giltig von 25.05.2018 bis 30.06.2018 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 37/2018
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ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2017
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 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 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2015 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2014 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2014 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2013 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig 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 gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig 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 glltig 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 §& 31 glltig von 01.01.2011 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2006 bis 31

.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2010zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2007 zuletzt geandert 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 geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert 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
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24/2011
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https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40050438
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ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gltig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG §& 31 gultig von 01.07.1998 bis 31.12.1999 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. |

Nr. 145/2003
Nr. 105/2004
Nr. 71/2003
Nr. 71/2003
Nr. 71/2003
Nr.71/2003
Nr. 155/2002
Nr. 140/2002
Nr. 132/2002
Nr. 155/2002
Nr. 140/2002
Nr. 140/2002
Nr. 1/2002
Nr. 99/2001
Nr. 99/2001
Nr. 35/2001
Nr. 142/2000
Nr. 142/2000
Nr. 101/2000
Nr. 101/2000
Nr. 139/1997
Nr. 139/1997
Nr. 139/1997

ASVG §& 31 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996

ASVG 8§ 351c heute

ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig 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
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 351c heute

ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI.

ASVG § 351c gultig 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
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
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https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40016381
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011868
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011867
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113527
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113526
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113442
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12093471
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
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. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
10.
11.
12.
13.
14,

ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt gedndert durch BGBI

.I'Nr. 32/2022
.1 Nr. 100/2020
.1 Nr. 42/2022
.I'Nr. 32/2022
.1 Nr.100/2018
.1 Nr. 49/2017
.1 Nr. 100/2020

ASVG & 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG 8 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 49/2017
ASVG 8 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 49/2017
ASVG 8 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2009
ASVG 8 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 31/2007
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002

. ASVG § 351c heute
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 200/2023

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

ASVG 8§ 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 32/2022
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2020
ASVG 8§ 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG & 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 32/2022
ASVG & 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG & 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 49/2017
ASVG & 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2020
ASVG & 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI.

ASVG § 351h heute

ASVG § 351h giiltig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 351h giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 351h giiltig von 01.01.2010 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 351h giiltig von 01.08.2006 bis 31.12.2009 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 351h giiltig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 351h giiltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI

ASVG & 357i heute

ASVG § 351i glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 351i glltig von 14.01.2015 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351i gliltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI.

I Nr.49/2017
I Nr. 49/2017
I Nr. 33/2009
I Nr.31/2007
I Nr.31/2007
I Nr. 145/2003
I Nr. 140/2002

.1 Nr.130/2013
.INr.61/2010
. I Nr.31/2007
. I Nr. 145/2003
. I Nr. 140/2002

I'Nr. 2/2015
I'Nr. 130/2013
I Nr. 33/2009

I Nr. 31/2007
I'Nr. 131/2006


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351h&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40211130
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40153374
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40121053
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40088198
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40049798
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40034284
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351i&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40211131
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40167639
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40153375
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40105289
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40088202
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40080753

8. ASVG § 351i gultig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351i gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
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11.
12.
13.
14.
15.
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ASVG § 351j heute

ASVG § 351j glltig ab 01.01.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 104/2019
ASVG § 351j gultig von 01.01.2020 bis 31.12.2020zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351j gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351j gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG 8 351j gtiltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.

B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.

130 heute
130 gtiltig ab 01.02.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 14/2019

130 gtiltig von 01.01.2019 bis 31.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.2015 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
130 gtiltig von 01.01.1998 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

130 gultig von 01.01.1991 bis 31.12.1997zuletzt geandert durch BGBI. Nr.
130 gultig von 01.07.1976 bis 31.12.1990zuletzt geandert durch BGBI. Nr.
130 gultig von 18.07.1962 bis 30.06.1976zuletzt geandert durch BGBI. Nr.
130 gultig von 25.12.1946 bis 17.07.1962zuletzt geandert durch BGBI. Nr.
130 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt geandert durch StGBI. Nr.
130 gultig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

133 heute

133 gultig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr
133 gultig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 22/2018

133 gultig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr
133 gultig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr
133 gultig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr
133 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr

145/2003
140/2002

100/2018
130/2013
145/2003
140/2002

. AVG 1950 8 37 gultig von 01.09.1950 bis 31.01.1991wiederverlautbart durch BGBI. Nr. 51/1991

22/2018
138/2017
22/2018
101/2014
115/2013
51/2012
100/2003
87/1997
685/1988
302/1975
215/1962
211/1946
4/1945

. 138/2017

.22/2018
. 164/2013
.51/2012
. 100/2003

133 gultig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 444/1974

133 glltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt geandert durch BGBI. Nr.
133 glltig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt geandert durch StGBI. Nr.
133 giltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

. VWGVG § 28 heute

2. VWGVG § 28 gliltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

. VWGVG § 28 heute

2. VWGVG § 28 gliltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

. VWGVG § 28 heute

2. VWGVG § 28 gliltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
VWGVG § 28 giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

w

AN =

VWGVG § 31 heute

VwWGVG § 31 glltig ab 01.09.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 57/2018
VWGVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.08.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017
VWGVG § 31 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

211/1946
4/1945


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40049803
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40034285
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351j&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40218981
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40211132
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40153376
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40049804
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40034286
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1950/172/P37/NOR12058436
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10000138&Artikel=130&Paragraf=&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40211956
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40201322
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40197300
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40201323
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40166548
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40152554
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40139692
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR40045842
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12016148
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12012641
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12008239
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12006234
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12003565
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12002809
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A130/NOR12002521
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10000138&Artikel=133&Paragraf=&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40197303
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201324
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201325
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40154584
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40139695
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40046334
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12007995
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12003568
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002812
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002524
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Spruch

W147 2141724-1/8E
W147 2141725-1/8E
BESCHLUSS

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie den
fachkundigen Laienrichterinnen Dr. Sabine VOGLER und Dr. Anna BUCSICS und den fachkundigen Laienrichtern ao.
Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA und DDr. Wolfgang KONIGSHOFER iiber die Beschwerden der G.L. Pharma GmbH,
vertreten durch Dr. Georg LEGAT, Rechtsanwalt, gegen die Bescheide des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager, Kundmanngasse 21, 1030 Wien, vom 8. November 2016,

VPM-68.1/16/Kes:B0:Gk/Bc, Abschnitt 1V/3696-2016 betreffend XXXX und VPM-68.1/16/Kes:B6:Gk/Bc, Abschnitt
IV/3695-2016 betreffend XXXX , beschlossen:VPM-68.1/16/Kes:B6:Gk/Bc, Abschnitt 1V/3696-2016 betreffend rémisch 40
und VPM-68.1/16/Kes:B0:Gk/Bc, Abschnitt 1V/3695-2016 betreffend romisch 40, beschlossen:

A)

I. In Erledigung der Beschwerden werden die bekampften Bescheide behoben und die Angelegenheiten gemald § 28
Abs. 4 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwWGVG, BGBI. | Nr. 22/2013 in der FassungBGBI. | Nr. 122/2013, zur
Erlassung neuer Bescheide an den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriager
zurlickverwiesen.romisch eins. In Erledigung der Beschwerden werden die bekampften Bescheide behoben und die
Angelegenheiten gemall Paragraph 28, Absatz 4, Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG, Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr. 22 aus 2013, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 122 aus 2013,, zur Erlassung neuer Bescheide
an den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger zuriickverwiesen.

Il. GemaR § 351j Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 130/2013, hat der Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager die Kosten des Verfahrens in der Héhe von 5 240 Euro zu tragen.romisch
zwei. Gemall Paragraph 351 j, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, hat der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
die Kosten des Verfahrens in der Héhe von 5 240 Euro zu tragen.

B)

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

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgangromisch eins. Verfahrensgang

1. Mit 7. Juli 2016 beantragte die Beschwerdefuhrerin die Aufnahme der im Spruch genannten Arzneispezialitaten (mit
dem Wirkstoff: XXXX) in den Griinen Bereich des Erstattungskodex. Die Arzneispezialitaten wurden vom Unternehmen
gemal § 23 Abs. 2 Z 1 VO-EKO (Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke
und die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex
angefuhrte Arzneispezialitaten) und gemalR § 24 Abs. 2 Z 1 VO-EKO (Die beantragte Arzneispezialitat hat keinen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen flr Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der
pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitditen, weil es sich um ein wirkstoffgleiches
Nachfolgeprodukt gemal’ 8 23 Abs 2 Z 1 handelt.) eingestuft.1. Mit 7. Juli 2016 beantragte die Beschwerdefuhrerin die
Aufnahme der im Spruch genannten Arzneispezialitaten (mit dem Wirkstoff: romisch 40 ) in den Griinen Bereich des
Erstattungskodex. Die Arzneispezialitaten wurden vom Unternehmen gemal3 Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer eins, VO-
EKO (Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte
Arzneispezialitdten) und gemall Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer eins, VO-EKO (Die beantragte Arzneispezialitat hat
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keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der
pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitditen, weil es sich um ein wirkstoffgleiches
Nachfolgeprodukt gemal3 Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer eins, handelt.) eingestuft.

Die Aufnahme wurde zu den nachfolgenden Fabriksabgabepreisen (FAP) beantragt:
XXXX Als bestimmte Verwendung wurde beantragtromisch 40 Als bestimmte Verwendung wurde beantragt:

"Erstverschreibung durch eine(n) Facharztin/Facharzt fur Neurologie oder Psychiatrie oder Neurologie und Psychiatrie
oder Psychiatrie und Neurologie oder Kinder- und Jugendpsychiatrie (N, P)."

2. Mit Schreiben vom 12. Juli 2016 teilte der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger der
Beschwerdefiihrerin mit, dass die Prifung auf formale Vollstandigkeit der Antrége keine Einwande ergeben hatte.

3. Mit weiterem Schreiben vom 18. Juli 2016 wurde dargelegt, dass die Prifung, ob die beantragten Arzneispezialitaten
gemalR § 351c Abs. 2 und 4 ASVG von der Erstattung ausgeschlossen seien, keine Einwande gegen die
Weiterbehandlung der Antrage ergeben habe.3. Mit weiterem Schreiben vom 18. Juli 2016 wurde dargelegt, dass die
Prifung, ob die beantragten Arzneispezialitaiten gemal3 Paragraph 351 ¢, Absatz 2 und 4 ASVG von der Erstattung
ausgeschlossen seien, keine Einwande gegen die Weiterbehandlung der Antrage ergeben habe.

4. In ihren vorlaufigen Feststellungen vom 1. September 2016 teilte die belangte Behdrde der Beschwerdeflhrerin mit,
dass auf Grund der Aktenlage die Méglichkeit bestehe, dass von den Antragen abweichende Entscheidungen getroffen
werden konnten.

4.1. Im Rahmen der Zuordnung und Bewertung der beantragten Arzneispezialitdten aus pharmakologischer Sicht im
Kontext der verflugbaren therapeutischen Alternativen - Festlegung des Innovationsgrades der beantragten
Arzneispezialitat gemaR § 23 Abs. 2 VO-EKO - wurde mitgeteilt, dass der festgestellte Innovationsgrad gemaf3 § 23 Abs.
2 Z 1 VO-EKO - die beantragte Arzneispezialitt hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche
oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefihrte
Arzneispezialitditen - den Angaben in den Antragen entspreche. Die Biodquivalenz sei fir die XXXX-Wirkstoffstarke
nachgewiesen und kdnne flr die weitere Starke angenommen werden.4.1. Im Rahmen der Zuordnung und Bewertung
der beantragten Arzneispezialitditen aus pharmakologischer Sicht im Kontext der verfligbaren therapeutischen
Alternativen - Festlegung des Innovationsgrades der beantragten Arzneispezialitat gemal Paragraph 23, Absatz 2, VO-
EKO - wurde mitgeteilt, dass der festgestellte Innovationsgrad gemaR Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer eins, VO-EKO - die
beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche oder praktisch
gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitdten - den
Angaben in den Antrdgen entspreche. Die Biodquivalenz sei fur die XXXX-Wirkstoffstarke nachgewiesen und kénne fiir
die weitere Starke angenommen werden.

Bei Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fir die medizinisch
therapeutische Evaluation gemaR § 23 Abs. 1 Z 2 VO-EKO habe das antragstellende Unternehmen folgende Praparate
zum Vergleich mit der Schlusselstarke herangezogen, wobei es keine Dosisangaben gemacht habe:Bei Festlegung der
therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fur die medizinisch therapeutische Evaluation
gemal Paragraph 23, Absatz eins, Ziffer 2, VO-EKO habe das antragstellende Unternehmen folgende Praparate zum
Vergleich mit der Schlisselstérke herangezogen, wobei es keine Dosisangaben gemacht habe:

XXXX Zusatzlich zu den vom antragstellenden Unternehmen angefihrten Vergleichspraparaten seien folgenden
Arzneispezialitdten bzw. Dosisangaben zum Vergleich mit der Schlisselstédrke heranzuziehen, da es sich um
Arzneispezialitaten mit gleichem Wirkstoff in gleicher Wirkstoffstarke und gleicher Darreichungsform, die derzeit im
Roten Bereich des Erstattungskodex angefiihrt seien, handle:rémisch 40 Zusatzlich zu den vom antragstellenden
Unternehmen angefihrten Vergleichspraparaten seien folgenden Arzneispezialititen bzw. Dosisangaben zum
Vergleich mit der SchlUsselstarke heranzuziehen, da es sich um Arzneispezialitdten mit gleichem Wirkstoff in gleicher
Wirkstoffstarke und gleicher Darreichungsform, die derzeit im Roten Bereich des Erstattungskodex angeflhrt seien,
handle:

XXXX *Der Faktor diene der Umrechnung der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: magensaftresistente
Hartkapsel) auf eine therapeutisch vergleichbare GréRe (Dosierung).romisch 40 *Der Faktor diene der Umrechnung
der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: magensaftresistente Hartkapsel) auf eine therapeutisch



vergleichbare Grof3e (Dosierung).

XXXX *Der Faktor diene der Umrechnung der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: magensaftresistente
Hartkapsel) auf eine therapeutisch vergleichbare GréRe (Dosierung).romisch 40 *Der Faktor diene der Umrechnung
der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: magensaftresistente Hartkapsel) auf eine therapeutisch
vergleichbare Grof3e (Dosierung).

Die Uberpriifung der PackungsgréBen habe ergeben, dass die beantragten PackungsgréRen zweckmaRig seien.

4.2. Bei Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von Patienten / Patientinnen, die fur die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitdt in Frage kommen und Festlegung und Quantifizierung des Nutzens fur Patienten /
Patientinnen durch die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitdt im Vergleich zu den therapeutischen
Alternativen gemalR 8 24 Abs 1 Z 1 und 2 VO-EKO im Zuge der medizinisch-therapeutische Evaluation wurde
ausgefuhrt, die festgestellte Fallgruppe § 24 Abs. 2 Z 1 VO-EKO (die beantragte Arzneispezialitat hat keinen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen
Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten, weil es sich um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemaf: § 23 Abs. 2
Z 1 handelt) entspreche den Angaben in den Antragen.4.2. Bei Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von
Patienten / Patientinnen, die flr die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitdt in Frage kommen und
Festlegung und Quantifizierung des Nutzens flr Patienten / Patientinnen durch die Behandlung mit der beantragten
Arzneispezialitat im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen gemaR Paragraph 24, Absatz eins, Ziffer eins und 2
VO-EKO im Zuge der medizinisch-therapeutische Evaluation wurde ausgefuhrt, die festgestellte Fallgruppe Paragraph
24, Absatz 2, Ziffer eins, VO-EKO (die beantragte Arzneispezialitat hat keinen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur
Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten
Arzneispezialitaten, weil es sich um ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt gemaf3 Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer eins,
handelt) entspreche den Angaben in den Antragen.

Die beantragte Verwendung werde aus medizinischer Sicht akzeptiert, wobei anzumerken sei, dass die Menge maximal
abzugebender Originalpackungen fur die XXXX Stiick-Packung wie bei vergleichbaren, bereits im EKO angefihrten
Arzneispezialitaten mit zwei (OP2) festgelegt werden kdnne.Die beantragte Verwendung werde aus medizinischer Sicht
akzeptiert, wobei anzumerken sei, dass die Menge maximal abzugebender Originalpackungen fir die rémisch 40
Stlck-Packung wie bei vergleichbaren, bereits im EKO angeflhrten Arzneispezialititen mit zwei (OP2) festgelegt
werden konne.

Eine Uberprifung und Festlegung der Validitat der medizinisch-therapeutischen Angaben gemaR § 24 Abs. 3 VO-EKO
bei vorgelegten pharmadkonomischen Studien entfalle aufgrund der medizinischen Fallgruppenzuordnung.Eine
Uberprifung und Festlegung der Validitat der medizinisch-therapeutischen Angaben gemé&R Paragraph 24, Absatz 3,
VO-EKO bei vorgelegten pharmadkonomischen Studien entfalle aufgrund der medizinischen Fallgruppenzuordnung.

4.3. Bei Festlegung der Fallgruppe nach § 25 Abs. 2 VO-EKO wurde im Zuge der gesundheitsékonomischen Evaluation
aufgrund des Ergebnisses der medizinisch-therapeutischen Evaluation Folgendes festgestellt:4.3. Bei Festlegung der
Fallgruppe nach Paragraph 25, Absatz 2, VO-EKO wurde im Zuge der gesundheitsékonomischen Evaluation aufgrund
des Ergebnisses der medizinisch-therapeutischen Evaluation Folgendes festgestellt:

Die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdten sei gegeben, wenn ihr Preis um mindestens € 0,10 unter
dem des im Grinen Bereich angefuhrten glinstigsten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes liege (§ 25 Abs. 2 Z 1 lit. a
VO-EKO iVm § 1 Abs. 1 Z 1 der 6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission).Die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdten sei gegeben, wenn ihr Preis um mindestens €
0,10 unter dem des im Grinen Bereich angefihrten glnstigsten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes liege
(Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins, Litera a, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz eins, Ziffer eins, der
o6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission).

Aufgrund des Erkenntnisses des VfGH B 1020/2012, B 1459/2012 sei diese Bestimmung jedoch nur auf
Originalprodukte im Sinne eines "Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme beantragte Arzneimittel seine
Eigenschaft als Generikum ableitet" anwendbar. Das Originalpraparat XXXX werde jedoch mit XXXX aus dem
Erstattungskodex gestrichen.Aufgrund des Erkenntnisses des VfGH B 1020 aus 2012,, B 1459 aus 2012, sei diese
Bestimmung jedoch nur auf Originalprodukte im Sinne eines "Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme
beantragte Arzneimittel seine Eigenschaft als Generikum ableitet" anwendbar. Das Originalpraparat romisch 40 werde



jedoch mit rémisch 40 aus dem Erstattungskodex gestrichen.

Im gegenstandlichen Fall sei daher von der Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitaten auszugehen, wenn
die Behandlungskosten mit den beantragten Arzneispezialitdten in der Regel mindestens 10 % unter den
vergleichbaren Behandlungskosten mit der im Grunen Bereich angefihrten glnstigsten vergleichbaren
Arzneispezialitat liegen (8 25 Abs. 2 Z 2 VO-EKO iVm § 1 Abs. 2 der 6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze
der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission).Im gegenstandlichen Fall sei daher von der Wirtschaftlichkeit der beantragten
Arzneispezialitdten auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit den beantragten Arzneispezialitdten in der Regel
mindestens 10 % unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit der im Grinen Bereich angefiihrten guinstigsten
vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer 2, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins,

Absatz 2, der 6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission).

3.2 Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdt im Kontext der Alternativen (insbesondere

hinsichtlich eines Preisvergleiches auf Basis des Fabriks-/Depotabgabepreises):
Tabelle kann nicht abgebildet werden
* Fabriksabgabepreis

** Der Faktor dient der Umrechnung der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: Kapsel, Tablette, ...) auf

eine therapeutisch vergleichbare GréRRe (Dosierung pro Tag).

Aufgrund  der  pharmakologischen und  medizinisch-therapeutischen  Evaluation  wdrden  fir  die

gesundheitsokonomische Evaluation folgende Vergleichsprodukte herangezogen:
Tabelle kann nicht abgebildet werden
* Fabriksabgabepreis

** Der Faktor dient der Umrechnung der single dose unit (vorgegebene Einheit pro Packung: Kapsel, Tablette, ...) auf
eine therapeutisch vergleichbare GroR3e (Dosierung).

Begrindend wurde ausgefuhrt, XXXX sei ein weiteres Nachfolgeprodukt zum Erstanbieter XXXX. Das Originalpraparat
XXXX werde jedoch mit XXXX aus dem Grunen Bereich gestrichen.Begrindend wurde ausgefuhrt, romisch 40 sei ein
weiteres Nachfolgeprodukt zum Erstanbieter rémisch 40 . Das Originalpraparat rémisch 40 werde jedoch mit rémisch
40 aus dem Grunen Bereich gestrichen.

Die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitat sei gemaf 8 25 Abs. 2 Z 1 lit. a VO-EKO iVm § 1 Abs 1 Z 1 der
6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gegeben, wenn der Preis
der beantragten Arzneispezialitdten mindestens € 0,10 unter jenem des letzten/kostenglinstigsten Nachfolgeprodukts
liege. Das letzte Nachfolgeprodukt sei XXXX.Die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdat sei gemaR
Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins, Litera a, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz eins, Ziffer eins, der
o6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gegeben, wenn der Preis
der beantragten Arzneispezialitdten mindestens € 0,10 unter jenem des letzten/kostenglinstigsten Nachfolgeprodukts

liege. Das letzte Nachfolgeprodukt sei romisch 40 .

Aufgrund des Erkenntnisses des VfGH B 1020/2012, B 1459/2012 sei diese Bestimmung allerdings nur auf
Originalprodukte im Sinne eines "Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme beantragte Arzneimittel seine
Eigenschaft als Generikum ableitet" anwendbar. Daher sei im gegenstandlichen Fall von der Wirtschaftlichkeit der
beantragten Arzneispezialitdten auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit den beantragten Arzneispezialitaten in
der Regel mindestens 10 % unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit der im Grunen Bereich angefihrten
glnstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (8 25 Abs. 2 Z 2 VO-EKO iVm 8 1 Abs. 2 der 6konomischen
Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission).Aufgrund des Erkenntnisses des VfGH B
1020 aus 2012,, B 1459 aus 2012, sei diese Bestimmung allerdings nur auf Originalprodukte im Sinne eines
"Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme beantragte Arzneimittel seine Eigenschaft als Generikum ableitet"
anwendbar. Daher sei im gegenstandlichen Fall von der Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdten
auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit den beantragten Arzneispezialitdten in der Regel mindestens 10 %



unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit der im Griinen Bereich angefiihrten gunstigsten vergleichbaren
Arzneispezialitat liegen (Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer 2, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz 2, der
6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission).

Der Zielpreis errechne sich somit wie folgt:
* Preis (FAP) des Vergleichsproduktes * 90%
* Bereinigung um Unterschiede in der Packungsgrofze

Die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdten sei mit den beantragten Preisen nicht gegeben. Sie ware bei
folgenden Ziel-Fabrikabgabepreisen erreicht:

XXXX> Die Preise seien hinsichtlich des Verhaltnisses zur Wirkstoffstarke (Ausgangsbasis Schlisselstarke XXXX mg)
gepruft worden. Die Vorgaben gemall § 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO (fur doppelte Wirkstoffstarke grundsatzlich ein um
maximal 67 % hoherer Preis) werde erfullt, da die héhere Wirkstoffstarke (XXXXmg) als Schltsselstarke festgelegt
worden sei. Das bisherige Preisgefiige werde beibehalten. XXXX> Die Preise seien hinsichtlich des Verhéltnisses zur
Wirkstoffstarke (Ausgangsbasis Schlusselstarke rémisch 40 mg) gepruft worden. Die Vorgaben gemald Paragraph 25,
Absatz 3, Ziffer eins, VO-EKO (fur doppelte Wirkstoffstarke grundsatzlich ein um maximal 67 % hdherer Preis) werde
erfullt, da die hohere Wirkstoffstarke (XXXXmg) als Schllsselstarke festgelegt worden sei. Das bisherige Preisgeflge
werde beibehalten.

Gemal3 den wirtschaftlichen Vorgaben sei als Ergebnis der gesundheitsdkonomischen Evaluation die Wirtschaftlichkeit
nicht gegeben.

4.4. Der Beschwerdefiihrerin wurde eine Frist von 14 Tagen zur Abgabe einer allfalligen schriftlichen Stellungnahme
eingeraumt.

5. In ihrer Stellungnahme vom 14. September 2016 monierte die Beschwerdeflhrerin, dass die seitens des
Hauptverbandes durchgefuhrte gesundheitsékonomische Evaluation aus tatsdchlichen und rechtlichen Griinden
verfehlt sei.

Unstrittig sei zunachst, dass die im Grinen EKO-Bereich zur XXXX urspringlich erstgereihte Original-Arzneispezialitat
"XXXX" entsprechend der am XXXX zur Internet-Publikation freigegebenen XXXX.EKO-Anderung mit Wirkung vom XXXX
gestrichen worden sei.Unstrittig sei zundchst, dass die im Grinen EKO-Bereich zur rémisch 40 urspringlich
erstgereihte Original-Arzneispezialitat "XXXX" entsprechend der am rémisch 40 zur Internet-Publikation freigegebenen
rémisch 40 .EKO-Anderung mit Wirkung vom rémisch 40 gestrichen worden sei.

Ebenso unstrittig sei, dass zum Zeitpunkt der EKO-Aufnahmeantrage vom 07.07.2016 bereits zeitlich vorrangig
insgesamt funf andere wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte/Generika zu "XXXX" zur zitierten XXXXATC-Ebene Grilin
gelistet gewesen seien.

Die aus diesem unstreitigen Sachverhalt vom Hauptverband gezogenen - und malgeblich auf das Erkenntnis des
Verfassungsgerichtshofes/VfGH vom 24.09.2014 (zu den Zahlen B 1020/2012, 1459/2012, 250/2013-OSMOLAX)
gestltzten - Schlussfolgerungen und dazu angestellten Preisberechnungen seien unrichtig und nicht begriindet.Die
aus diesem unstreitigen Sachverhalt vom Hauptverband gezogenen - und mafgeblich auf das Erkenntnis des
Verfassungsgerichtshofes/VfGH vom 24.09.2014 (zu den Zahlen B 1020 aus 2012,, 1459 aus 2012,, 250/2013-OSMOLAX)
gestutzten - Schlussfolgerungen und dazu angestellten Preisberechnungen seien unrichtig und nicht begriindet.

Richtigerweise seien aus den Zitaten des prajudiziellen VfGH-Erkenntnisses folgende gesundheitsékonomischen
Evaluationen abzuleiten:

a) zundachst sei - um das Preisregime des § 351c Abs. 19) Zif. 1. ASVG auszuldsen - die Original-Arzneispezialitat in den
EKO aufzunehmen. Der FAP/DAP/Kassenpreis dieser Original-Arzneispezialitdt bilde die gesundheits-0konomische
Grundlage sowohl fur zeitlich nachfolgende EKO-Aufnahmen wirkstoffgleicher Nachfolgeprodukte/Generika als auch
far zeitlich nachfolgende Preisreduktionen der Original-Arzneispezialitat;a) zunachst sei - um das Preisregime des
Paragraph 351 ¢, Absatz 19,) Zif. 1. ASVG auszuldsen - die Original-Arzneispezialitdt in den EKO aufzunehmen. Der
FAP/DAP/Kassenpreis dieser Original-Arzneispezialitat bilde die gesundheits-6konomische Grundlage sowohl fir
zeitlich nachfolgende EKO-Aufnahmen wirkstoffgleicher Nachfolgeprodukte/Generika als auch fur zeitlich
nachfolgende Preisreduktionen der Original-Arzneispezialitat;



b) dieser urspringliche EKO-Aufnahmepreis der Original-Arzneispezialitdit  bilde auch dann die
gesundheitsokonomische Grundlage fur die nachfolgende EKO-Preisgestaltung von zeitlich spater aufgenommenen
Generika, wenn zwischenzeitig die Original-Arzneispezialitdat als Referenzarzneimittel wieder aus dem EKO
ausgeschieden sein sollte;

c) der EKO-Aufnahmepreis des zeitlich erstgereihten Generikum bilde die Grundlage fur die Preisabstufungen der
nachfolgend aufgenommenen Generika, wobei die - nach dem Stufenbau der Rechtsordnung vorrangige - gesetzliche
Regelung des 8 351c Abs. 10) Zif. 1. ASVG insoweit nur von einem "genugend grof3en Preisunterschied zum ersten
Generikum" spreche;c) der EKO-Aufnahmepreis des zeitlich erstgereihten Generikum bilde die Grundlage fur die
Preisabstufungen der nachfolgend aufgenommenen Generika, wobei die - nach dem Stufenbau der Rechtsordnung
vorrangige - gesetzliche Regelung des Paragraph 351 ¢, Absatz 10,) Zif. 1. ASVG insoweit nur von einem "genlgend

grofRRen Preisunterschied zum ersten Generikum" spreche;

d) dieser EKO-Aufnahmepreis des zeitlich erstgereihten Generikum bleibe stets der "Referenzpreis" fur alle zeitlich
nachgereihten Generika, sodass auch aus dieser gesetzlichen Regelung klar hervorgehe, dass es dann auf den

urspringlichen oder zeitlich spater abgesenkten EKO-Preis der Original-Arzneispezialitat nicht mehr ankomme.

Dieses zeitlich erstgereihte Generikum musse sich nach Aufnahme in den EKO an weiteren Preissenkungen nicht mehr

beteiligen, um im EKO zu verbleiben.

Fur den vorliegenden Anlassfall der beiden Generikum-Arzneispezialitaten der Beschwerdefihrerin ergebe sich daraus

Folgendes:

a. die zum XXXX erfolgte EKO-Streichung der Original-Arzneispezialitdt "XXXX" sei far die EKO-Preisgestaltung der
verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitaten nicht (mehr) von tatsachlicher oder rechtlicher Relevanz;a. die zum
romisch 40 erfolgte EKO-Streichung der Original-Arzneispezialitat "XXXX" sei fur die EKO-Preisgestaltung der

verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitaten nicht (mehr) von tatsachlicher oder rechtlicher Relevanz;

b. maBgeblich sei vielmehr der EKO-Aufnahmepreis der zeitlich ersten Generikum- Arzneispezialitat, das sei nach
Informationen der Beschwerdefihrerin die Arzneispezialitdat XXXX magensaftresistente Hartkapseln;b. mal3geblich sei
vielmehr der EKO-Aufnahmepreis der zeitlich ersten Generikum- Arzneispezialitdt, das sei nach Informationen der
Beschwerdefiihrerin die Arzneispezialitdt romisch 40 magensaftresistente Hartkapseln;

c. wohlverstanden unprdjudiziell der zundchst zurtickgestellten Rechtsfrage, inwieweit die detaillierten prozentuellen
Preisabstufungen der Okonomischen HEK- Beurteilungskriterien im zitierten ASVG-Gesetzeswortlaut und zu § 25 VO-
EKO ("genligend groBer Preisunterschied zum ersten Generikum") ihre Deckung finden, werde von der
Beschwerdefiihrerin die Preisabstufungsregelung des § 1 Abs.1) Zif. 1. der Okonomischen HEK-Beurteilungskriterien
aus verfahrensékonomischen Grinden akzeptiert, wonach "die Wirtschaftlichkeit jedes weiteren wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes gegeben ist, wenn der Preis um mindestens € 0,10 unter dem Preis des glnstigsten im Griinen
Bereich angefihrten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes " gelegen ist ;c. wohlverstanden unprajudiziell der zunachst
zuriickgestellten Rechtsfrage, inwieweit die detaillierten prozentuellen Preisabstufungen der Okonomischen HEK-
Beurteilungskriterien im zitierten ASVG-Gesetzeswortlaut und zu Paragraph 25, VO-EKO ("genlgend groRer
Preisunterschied zum ersten Generikum") ihre Deckung finden, werde von der Beschwerdeflhrerin die
Preisabstufungsregelung des Paragraph eins, Absatz eins,) Zif. 1. der Okonomischen HEK-Beurteilungskriterien aus
verfahrensékonomischen Grinden akzeptiert, wonach "die Wirtschaftlichkeit jedes weiteren wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes gegeben ist, wenn der Preis um mindestens € 0,10 unter dem Preis des glinstigsten im Griinen
Bereich angeflihrten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes " gelegen ist ;

d. unter Berucksichtigung aller derzeit im Grinen EKO-Bereich zur XXXXATC-Ebene XXXX (unter Einschluss der
XXXX.EKO-Anderung per XXXX) gelisteten XXXX-Generika (zeitlich letztes Generikum: XXXX), errechne sich daher fiir die
beiden verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialititen ein anlasslich der beantragten EKO- Aufnahme
festzusetzender FAP/DAP/;d. unter Berlcksichtigung aller derzeit im Grinen EKO-Bereich zur XXXXATC-Ebene rémisch
40 (unter Einschluss der rémisch 40 .EKO-Anderung per rémisch 40 ) gelisteten XXXX-Generika (zeitlich letztes
Generikum: romisch 40 ), errechne sich daher fUr die beiden verfahrensgegenstdndlichen Arzneispezialitdten ein
anlasslich der beantragten EKO- Aufnahme festzusetzender FAP/DAP/;

[Anmerkung: hier enden die Ausfiihrungen der Beschwerdeflhrerin zu Punkt d.]



Nach den obigen im Wortlaut zitierten prajudiziellen Erwagungs-Ziffern des VfGH sei NICHT ersichtlich und daraus auch
NICHT ableitbar, wieso die unter Zif.3.1 der Vorlaufigen Feststellungen vom 01.09.2016 zitierten Bestimmungen des 8§
25 Abs.2) Zif. 1. lita) VO-EKO und des § 1 Abs.1) Zif. 1. der Okonomischen HEK- Beurteilungskriterien "nur auf
Originalprodukte im Sinne eines Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme beantragte Arzneimittel seine
Eigenschaft als Generikum ableitet" anwendbar sein sollen.Nach den obigen im Wortlaut zitierten prajudiziellen
Erwagungs-Ziffern des VfGH sei NICHT ersichtlich und daraus auch NICHT ableitbar, wieso die unter Zif.3.1 der
Vorlaufigen Feststellungen vom 01.09.2016 zitierten Bestimmungen des Paragraph 25, Absatz 2,) Zif. 1. Litera a,) VO-
EKO und des Paragraph eins, Absatz eins,) Zif. 1. der Okonomischen HEK- Beurteilungskriterien "nur auf
Originalprodukte im Sinne eines Referenzarzneimittels, von dem das zur Aufnahme beantragte Arzneimittel seine

Eigenschaft als Generikum ableitet" anwendbar sein sollen.
Vielmehr wirden sich die im vorliegenden Anlassfall ma3geblichen gesetzlichen Bestimmungen
a) des 8 351 c Abs. 10) Zif. 1. dritter Satz ASVGa) des Paragraph 351, c Absatz 10,) Zif. 1. dritter Satz ASVG,

b) des § 25 Abs.2) Zif. 1. lit.a) letzter Satz VO-EKO, und) des Paragraph 25, Absatz 2,) Zif. 1. Litera a,) letzter Satz VO-
EKO, und

c) des § 1 Abs.1) Zif. 1. vierter Satz der Okonomischen HEK-Beurteilungskriterien NUR auf die Preisstaffelung
nachfolgender Generika-Arzneispezialitaten und NICHT auf Preisabstufungen der urspringlichen Original-
Referenzarzneispezialitat beziehen.c) des Paragraph eins, Absatz eins,) Zif. 1. vierter Satz der Okonomischen HEK-
Beurteilungskriterien NUR auf die Preisstaffelung nachfolgender Generika-Arzneispezialitdten und NICHT auf

Preisabstufungen der urspriinglichen Original- Referenzarzneispezialitat beziehen.

Die im letzten Absatz der Zif.3.2 der Vorlaufigen Feststellungen vom 01.09.2016 vom Hauptverband vorgenommenen

"Zielpreis-Berechnungen" wirden daher weder Uber eine tatsachliche noch uber eine rechtliche Grundlage verfugen.

Die Beschwerdefuhrerin erneuere daher ihre Stellungnahmen-Einleitung, wonach die verfahrenseinleitenden
Aufnahmeantrdge vom jeweils 07.07.2016 vollinhaltlich aufrechterhalten werden, erganzt um die aktualisierte
Preisstaffel-Berechnung flr die beiden verfahrensgegenstandlichen Nachfolge-Arzneispezialitdten entsprechend der

obigen Stellungnahme.

6. Nach Befassung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission wies die belangte Behérde mit nunmehr angefochtenen

Bescheiden die Antrage der BeschwerdefUhrerin ab.

Begrindend wurden im Wesentlichen die vorldufigen Feststellungen wiedergegeben, wobei erganzend zu den Punkten

der Stellungnahme der Beschwerdefuhrerin Folgendes ausgefuhrt wurde:

"Am 14. September 2016 hat das antragstellende Unternehmen zur vorldufigen Feststellung des Hauptverbandes (vom
1. September 2016) Stellung genommen, in der die hier angeflgten Ziel-Fabrikabgabepreise kommuniziert wurden. In
der Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens werden die verfahrenseinleitenden Aufnahmeantrage (vom 7.
Juli 2016) vollinhaltlich aufrecht erhalten sowie um eine aktualisierte Preisstaffel-Berechnung erganzt. Hierbei ist nicht
klar, ob eine Modifikation des Antrages vorgenommen wurde, da eine Aufrechthaltung der Antrage von 7. Juli 2016 mit
den damalig beantragten Preisen erganzt um eine Preisstaffelberechnung einander widersprechen. Dartber hinaus
wurde kein Preisangebot explizit beziffert.

Folgt man jedoch der vermuteten aktualisierten Preisstaffel-Berechnung des in Z. 5 lit. ¢, d der Stellungnahme des
antragstellenden Unternehmens, so waren vom zeitlich letzten Generikum (das ist XXXX, Stand September 2016) 0,10 €
auf den gegenwadrtigen FAP abzuziehen, um die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneimittelspezialitat zu
gewahrleisten. Der gemal? der vermuteten aktualisierten Preisstaffel-Berechnung des antragstellenden Unternehmens
zu errechnete Ziel-Fabrikabgabepreis wirde sich wie folgt berechnen:Folgt man jedoch der vermuteten aktualisierten
Preisstaffel-Berechnung des in Ziffer 5, Litera ¢, d, der Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens, so waren
vom zeitlich letzten Generikum (das ist romisch 40 , Stand September 2016) 0,10 € auf den gegenwartigen FAP
abzuziehen, um die Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneimittelspezialitdt zu gewahrleisten. Der gemall der
vermuteten aktualisierten Preisstaffel-Berechnung des antragstellenden Unternehmens zu errechnete Ziel-
Fabrikabgabepreis wirde sich wie folgt berechnen:

* Preis (FAP) des Vergleichsproduktes (XXXX) - 0,10 € Preis (FAP) des Vergleichsproduktes (rémisch 40 )- 0,10 €



* Bereinigung um Unterschiede in der Packungsgrofze

Die in den verfahrenseinleitenden Aufnahmeantragen (vom 7. Juli 2016) gebotenen Preise liegen um das XXXX bzw.
XXXX Uber denen, die sich aus der vermuteten aktualisierten Preisstaffel-Berechnung des in Z. 5 lit. ¢, d der
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens vom 14. September 2016 ergeben wirden.Die in den
verfahrenseinleitenden Aufnahmeantragen (vom 7. Juli 2016) gebotenen Preise liegen um das rémisch 40 bzw. rémisch
40 Uber denen, die sich aus der vermuteten aktualisierten Preisstaffel-Berechnung des in Ziffer 5, Litera ¢, d, der
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens vom 14. September 2016 ergeben wdirden.

In Bezug auf die Stellungnahme des Unternehmens vom 14. September 2016 ist auszufiihren, dass das Erkenntnis des
VfGH (B 1020/2012 ua) festlegt: "Das in 8 351c Abs10 ASVG normierte System der Preisentwicklung, die als Folge der
Aufnahme von Generika in den Erstattungskodex eintreten soll, hat zur Voraussetzung, dass das Referenzarzneimittel
("Originalprodukt"), von dem sich die Generika ableiten, bereits in den Erstattungskodex aufgenommen wurde ...
Wurde das Referenzarzneimittel nicht in den Erstattungskodex aufgenommen, so fehlt es an der Grundvoraussetzung
der Anwendung des 8 351c Abs 10 ASVG, diesfalls gelten vielmehr die sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme
von Arzneimitteln in den Erstattungskodex." Daher ist bei einem Ausscheiden des Originalproduktes die
gegenstandliche Bestimmung gemal dem Erkenntnis des VfGH nicht mehr anzuwenden. Dass die Bestimmung auch
nach dem Ausscheiden zur Anwendung kommen soll, ist vom VfGH entgegen der Stellungnahme des Unternehmens
nicht festgestellt worden. Daher kommen die "sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den
Erstattungskodex zur Anwendung".In Bezug auf die Stellungnahme des Unternehmens vom 14. September 2016 ist
auszufuhren, dass das Erkenntnis des VfGH (B 1020 aus 2012, ua) festlegt: "Das in Paragraph 351 ¢, Abs10 ASVG
normierte System der Preisentwicklung, die als Folge der Aufnahme von Generika in den Erstattungskodex eintreten
soll, hat zur Voraussetzung, dass das Referenzarzneimittel ("Originalprodukt"), von dem sich die Generika ableiten,
bereits in den Erstattungskodex aufgenommen wurde .. Wurde das Referenzarzneimittel nicht in den
Erstattungskodex aufgenommen, so fehlt es an der Grundvoraussetzung der Anwendung des Paragraph 351 ¢, Absatz
10, ASVG; diesfalls gelten vielmehr die sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den
Erstattungskodex." Daher ist bei einem Ausscheiden des Originalproduktes die gegenstandliche Bestimmung gemal
dem Erkenntnis des VfGH nicht mehr anzuwenden. Dass die Bestimmung auch nach dem Ausscheiden zur Anwendung
kommen soll, ist vom VfGH entgegen der Stellungnahme des Unternehmens nicht festgestellt worden. Daher kommen
die "sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex zur Anwendung".

Im Ubrigen sind fiir die Entscheidungen nach der VO-EKO fiir alle Arzneispezialititen, die in Osterreich in den Verkehr
gebracht worden sind, dieselben PrifmaRstabe anzulegen (vgl. § 2 VO-EKO). Da sich in der zu befassenden Sitzung der
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (XXXX) ein weiteres Nachfolgeprodukt zum Erstanbieter XXXX befand, sind im
Sinne der Gleichbehandlung beide Antrage gemald derselben Prifmalistabe zu bewerten. Die Wirtschaftlichkeit der
beantragten Arzneispezialitdt ware also auch dann nicht erreicht, wenn man der vermuteten Preisstaffel-Berechnung
laut der Stellungnahme des Unternehmens folgt, wobei eine Modifikation des Antrages durch das vertriebsberechtigte
Unternehmen hinsichtlich des Preises nicht vorgenommen bzw. beziffert wurde.lm Ubrigen sind fir die
Entscheidungen nach der VO-EKO fiir alle Arzneispezialititen, die in Osterreich in den Verkehr gebracht worden sind,
dieselben PrifmaRstabe anzulegen vergleiche Paragraph 2, VO-EKO). Da sich in der zu befassenden Sitzung der
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (romisch 40 ) ein weiteres Nachfolgeprodukt zum Erstanbieter romisch 40 befand,
sind im Sinne der Gleichbehandlung beide Antrage gemal derselben Priifmalstabe zu bewerten. Die Wirtschaftlichkeit
der beantragten Arzneispezialitdit ware also auch dann nicht erreicht, wenn man der vermuteten Preisstaffel-
Berechnung laut der Stellungnahme des Unternehmens folgt, wobei eine Modifikation des Antrages durch das
vertriebsberechtigte Unternehmen hinsichtlich des Preises nicht vorgenommen bzw. beziffert wurde.

Die Wirtschaftlichkeit ist weder in Bezug auf das mit Stand September 2016 glinstigste Nachfolgeprodukt (XXXX)
gegeben, noch ware sie in Bezug auf die fur dieses Vergleichsprodukt zwischenzeitig erfolgte Preisanderung zum 1.
November 2016 gegeben."Die Wirtschaftlichkeit ist weder in Bezug auf das mit Stand September 2016 glnstigste
Nachfolgeprodukt (rdmisch 40 ) gegeben, noch ware sie in Bezug auf die fur dieses Vergleichsprodukt zwischenzeitig
erfolgte Preisanderung zum 1. November 2016 gegeben."

7. Gegen die im Spruch genannten Bescheide wurden seitens der Beschwerdeflhrerin fristgerecht Beschwerden
erhoben.
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Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrdmisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Rechtsgrundlagen
1.1. Zustandigkeit und Verfahren

GemalRR§& 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 Arzneispezialitaten (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 - BVwWGG, 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 nach8& 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
Facharzte/Fachdrztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzte/Facharztinnen mit dem Additivfach
klinische Pharmakologie und zwei Okonomen/Okonominnen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits- und
Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsékonomen/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
2015,). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden vom Bundeskanzler auf Vorschlag des
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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 Vorschldgen Fachérzte/Facharztinnen fiir Pharmakologie und
Toxikologie = oder  Fachdarzte/Facharztinnen mit dem  Additivfach  Klinische = Pharmakologie  sowie
Gesundheitsokonomen/Gesundheitsdkonominnen nambhaft 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,).

GemaR & 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 Uber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des
Bescheides nach den 88 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VWGVG), BGBI. | Nr. 33/2013, sind
unzulassig. 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 unzulassig. Der Hauptverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverziglich die Beschwerde unter
Anschluss der Verfahrensakten vorzulegen.

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 berilcksichtigen. Eine Einschréankung
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
gemal 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 berlcksichtigt werden, wenn diese entweder in der
Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Absatz 3, bereits eingebracht wurden. Diese
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 ist durch das
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der FassungBGBI. | Nr. 122/2013, geregelt (8 1
leg.cit.). Gemali § 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, VwWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des
Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.
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Gemal § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemaf3 Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der 88 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 Behorde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.Gemal Paragraph 17, VWGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das
Verfahren Uber Beschwerden gemal’ Artikel 130, Absatz eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der
Paragraphen eins bis 5 sowie des romisch 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 sinngemal anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.

1.2. Materielle und besondere verfahrensrechtliche Rechtsgrundlagen:

Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG), BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 46/2014:Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG), Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung BGBI. romisch eins Nr. 46/2014:

"3. UNTERABSCHNITT
Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager

8§ 31. (1) Die in den 88 23 bis 25 bezeichneten Versicherungstrager und die Trager der im 8 2 Abs. 2 bezeichneten
Sonderversicherungen werden zum Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager (im folgenden kurz
Hauptverband genannt) zusammengefal3t.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)
zusammengefal3t.

(2) Dem Hauptverband obliegt
[]

12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung flr 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
sind jene fir Osterreich zugelassenen, erstattungsfihigen 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 Arzneispezialitdten 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 fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach § 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach § 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich
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beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am Osterreichischen 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 fur eine Arzneispezialitdt dieses Bereiches der ermittelte EU-
Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitsékonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der &rztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinie nach § 31 Abs. 5 Z 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 flr eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hdchstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene
Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir 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 Maligabe der Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5,
Ziffer 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 arztliche Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen 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
hoéchstens der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

c) Gruner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne &rztliche
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.

[1"

"Abschnitt V'Abschnitt romisch funf

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 grinen
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.

[l

(8) Sonderbestimmungen flr den gelben Bereich (yellow box) des Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitat 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 Arzneispezialitat 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 grinen Bereich
vorhandenen Arzneispezialitdten festgestellt hat, und ein ausreichend groRer Preisunterschied zu diesen Produkten
vereinbart werden kann.

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

[l

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach§ 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 Gber den Antrag notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemal3 8 18
vorzulegen, soweit im Folgenden nichts anderes bestimmt ist.Paragraph 19, (1) Alle zur Entscheidung Uber den Antrag
notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemaR 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 tGbermitteln. Werden diese Unterlagen und Stellungnahmen vom antragstellenden Unternehmen
nicht binnen offener Frist beigebracht, werden sie im laufenden Verfahren und fur die Entscheidung nicht
bertcksichtigt.

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

1. zum Zeitpunkt der Antragsstellung nicht vorlagen,

[].I|
"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
Grunen Bereich gegeben sind.

[l

Grundsatzliche Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und
gesundheitsokonomischen Evaluation
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§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsokonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezigliche 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 gesundheitsékonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezlgliche
Unterlagen im Antrag gemal3 der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen insbesondere einen
pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch untermauerten Vergleich der beantragten
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 fir 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 gesundheitsékonomischer 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 gegenulber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom antragstellenden Unternehmen ausdrucklich als
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von der Verwendung gegenuber Dritten
ausgenommen.(4) Gutachten nach Paragraph 26, Absatz eins 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 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.
pharmakodkonomische Studien) werden nur berticksichtigt, wenn der Urheber/die Urheberin eine Erklarung zu
allfalligen 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 Arzneispezialitat 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 angefuhrte Arzneispezialitaten, jedoch eine neue Wirkstoffstarke.

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

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

5. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen neuen Wirkstoff einer im Erstattungskodex angefuhrten 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 Arzneispezialitdten im Erstattungskodex angefuhrt sind.

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

8. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer Erkrankung maglich.
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 fir 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 Uberprifung 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:

[l

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 fiur 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 fur 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, groRRes 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

8§ 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 berUcksichtigen, ob das
Kosten-/Nutzenverhdltnis der beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und
vertretbar ist. Bei der Evaluation des Kosten-/Nutzenverhaltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der
Sozialversicherungstréger der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege (auf Basis
der LKF-Punkte) sowie der medizinischen Mallnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise
anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebihr oder
Behandlungsbeitrag) sind auBer Ansatz zu lassen.Paragraph 25, (1) Ziel der gesundheitsékonomischen 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 berticksichtigen, ob das Kosten-/Nutzenverhaltnis der
beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch 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, Rezeptgebihr oder
Behandlungsbeitrag) sind auBer Ansatz zu lassen.

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

1. Bei der Fallgruppe nach 8 24 Abs. 2 Z 1 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Voraussetzungen nach8
351¢c Abs. 10 Z 1 ASVG iVm § 609 Abs. 20 ASVG gegeben sind. MaRRgeblich fur die Feststellung der Reihenfolge ist der
Zeitpunkt der Aufnahme in den Grinen Bereich; dabei sind die Antrage nach Mdglichkeit in der Reihenfolge ihrer
Vollstandigkeit zu erledigen.1. Bei der Fallgruppe nach Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer eins, ist von der Wirtschaftlichkeit
auszugehen, wenn die Voraussetzungen nach Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG in Verbindung mit
Paragraph 609, Absatz 20, ASVG gegeben sind. MaRgeblich flr die Feststellung der Reihenfolge ist der Zeitpunkt der
Aufnahme in den Grinen Bereich; dabei sind die Antrage nach Méglichkeit in der Reihenfolge ihrer Vollstandigkeit zu
erledigen.

a) Die Wirtschaftlichkeit des ersten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes ist somit gegeben, wenn der Preis im Jahr
2004 um mindestens 44,0 %, im Jahr 2005 um mindestens 46,0 %, ab dem Jahr 2006 um mindestens 48,0 % unter dem
Preis des im Grlinen Bereich angefuhrten Originalproduktes liegt. Die Wirtschaftlichkeit des zweiten und jedes
weiteren wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes ist somit gegeben, wenn ein gentgend grol3er Preisunterschied zum
jeweils zuletzt aufgenommenen Nachfolgeprodukt gegeben ist.

b) Die Wirtschaftlichkeit des im Grinen Bereich angefiihrten Originalproduktes ist dann gegeben, wenn der Preis
spatestens drei Monate nach der Aufnahme des ersten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes um mindestens 30,0 %


https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351c
https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/609

gesenkt wird. Spatestens drei Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes, ist der Preis
des im Grinen Bereich angefuihrten Originalproduktes neuerlich zu senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben ist.
Kann eine Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

c) GemaR & 351c Abs. 10 Z 2 ASVG kann der Hauptverband zur Forderung der Verfligbarkeit vonwirkstoffgleichen
Nachfolgeprodukten auf Empfehlung der HEK fir bestimmte Wirkstoffe abweichende Regelungen anwenden, um das
finanzielle Gleichgewicht der sozialen Krankenversicherungstrager zu gewahrleisten.c) Gemaf3 Paragraph 351 ¢, Absatz
10, Ziffer 2, ASVG kann der Hauptverband zur Foérderung der Verflgbarkeit vonwirkstoffgleichen Nachfolgeprodukten
auf Empfehlung der HEK fir bestimmte Wirkstoffe abweichende Regelungen anwenden, um das finanzielle
Gleichgewicht der sozialen Krankenversicherungstrager zu gewahrleisten.

2. Bei der Fallgruppe nach 8§ 24 Abs. 2 Z 2 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit
der beantragten Arzneispezialitat ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Grinen
Bereich angeflhrten gunstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen (8 351c Abs. 9 Z 1 ASVG).2. Bei der Fallgruppe
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 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 ( Paragraph 351 ¢, 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

8§ 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
Grinde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemald 8
23 Abs. 2 Z 6 bis 8 kann das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der
Stellungnahme ein Gutachten gemaR Abs. 2 vorgelegt wird.Paragraph 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 ausschlielich auf die Grinde der vorlaufigen Feststellung des
Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaiten gemal3 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 ausschlieBlich auf die Griinde der vorlaufigen 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
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von der European Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Das
Gutachten ist vom antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spéatestens drei Monate nach Ubermittlung der
Feststellung nach Abs. 1 vorzulegen. Die Frist nach 8 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 Griinde 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 gehemmt.

(3) Der HEK sind alle Antrage auf Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer erstattungsfahigen Arzneispezialitit
in den Erstattungskodex, die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des
antragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemafR Abs. 2 vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemaR § 22
Abs. 4 und 5 zu berticksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat
in den Gelben oder den Gruinen Bereich tbernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die
Empfehlung kann sich auf bestimmte Verwendungen gemaR § 31 Abs. 3 Z 12 lit. b oder c ASVG beziehen; insbesondere
gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemalR § 351g Abs. 2 ASVG ab.(3) Der HEK sind alle Antrage auf
Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer erstattungsfihigen Arzneispezialitit in den Erstattungskodex, die
vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens oder das
Gutachten gemalR Absatz 2, vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemdaR Paragraph 22, Absatz 4 und 5 zu
berlcksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat in den Gelben
oder den Griinen Bereich Ubernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung
kann sich auf bestimmte Verwendungen gemald Paragraph 31, Absatz 3, Ziffer 12, Litera b, oder c ASVG beziehen;
insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaR 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 gesundheitsékonomischen Bewertungen zu entsprechen und sind nur dann zu
begriinden, wenn dem Antrag nicht entsprochen wird."

1.3. Rechtslage:

Gemald § 28 Abs. 3 2. Satz VwWGVG kann das Verwaltungsgericht den angefochtenen Bescheid mit Beschluss aufheben
und die Angelegenheit zur Erlassung eines neuen Bescheides an die Behorde zurlickverweisen, sofern die Behdrde
notwendige Ermittlungen des Sachverhaltes unterlassen hat.GemaR Paragraph 28, Absatz 3, 2. Satz VwWGVG kann das
Verwaltungsgericht den angefochtenen Bescheid mit Beschluss aufheben und die Angelegenheit zur Erlassung eines
neuen Bescheides an die Behorde zurlickverweisen, sofern die Behdrde notwendige Ermittlungen des Sachverhaltes
unterlassen hat.

In seinem Erkenntnis vom 26. Juni 2014, 2014/03/0063-4, hat der Verwaltungsgerichtshof unter anderem ausgefiihrt,
dass gemall den Bestimmungen des§ 28 Abs. 2 Z 1 VwGVG bereits nach dem Wortlaut die Aufhebung eines
Bescheides einer Verwaltungsbehorde durch ein Verwaltungsgericht nicht in Betracht kommt, wenn der fur die
Entscheidung maRgebliche Sachverhalt feststeht (vgl. auch Art. 130 Abs. 4 Z 1 B-VG). Dies wird jedenfalls dann der Fall
sein, wenn der entscheidungsrelevante Sachverhalt bereits im verwaltungsbehdérdlichen Verfahren geklart wurde,
zumal dann, wenn sich aus der Zusammenschau der im verwaltungsbehordlichen Bescheid getroffenen Feststellungen
(im Zusammenhalt mit den dem Bescheid zu Grunde liegenden Verwaltungsakten) mit dem Vorbringen in der gegen
den Bescheid erhobenen Beschwerde kein gegenldufiger Anhaltspunkt ergibt. Weiters wird zusammengefasst
ausgefuhrt, dass auch eine an der verfassungsrechtlichen Vorgabe des Art. 130 Abs. 4 B-VG orientierte Auslegung
ergibt, dass eine Aufhebung des Bescheides der Verwaltungsbehdrde jedenfalls erst dann in Betracht kommt, wenn die
in 8 28 Abs. 2 VWGVG normierten Voraussetzungen, die eine Pflicht des Verwaltungsgerichtes zur "Entscheidung in der
Sache selbst" nach sich ziehen, nicht vorliegen. Aus den im Erkenntnis wiedergegebenen Gesetzesmaterialien zur
Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012 ist ersichtlich, dass dem Verwaltungsgericht in den in Art. 130 Abs. 4 B-VG
vorgesehenen und in § 28 Abs. 2 VWGVG angeordneten Fallen eine kassatorische Entscheidung nicht offensteht. Damit
normiere 8 28 VwGVG fur die Uberwiegende Anzahl der Falle die Zustandigkeit der Verwaltungsgerichte, in der Sache
selbst zu entscheiden. Derart wird (wie erwahnt) der sich schon aus Art. 130 Abs. 4 B-VG ergebenden Zielsetzung, dass
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die Verwaltungsgerichte grundsatzlich in der Sache selbst entscheiden sollen, Rechnung getragen. Eine
Zurlckverweisung der Sache an die Verwaltungsbehoérde zur Durchfuhrung notwendiger Ermittlungen wird
insbesondere dann in Betracht kommen, wenn die Verwaltungsbehoérde jegliche erforderliche Ermittlungstatigkeit
unterlassen hat, wenn sie zur Ermittlung des maf3gebenden Sachverhalts (vgl. 8 37 AVG) lediglich vollig ungeeignete
Ermittlungsschritte gesetzt oder blof3 ansatzweise ermittelt hat. Gleiches gilt, wenn konkrete Anhaltspunkte annehmen
lassen, dass die Verwaltungsbehorde (etwa schwierige) Ermittlungen unterliel3, damit diese dann durch das
Verwaltungsgericht vorgenommen werden (etwa im Sinn einer "Delegierung" der Entscheidung an das
Verwaltungsgericht).In seinem Erkenntnis vom 26. Juni 2014, 2014/03/0063-4, hat der Verwaltungsgerichtshof unter
anderem ausgefuhrt, dass gemal3 den Bestimmungen des Paragraph 28, Absatz 2, Ziffer eins, VWGVG bereits nach
dem Wortlaut die Aufhebung eines Bescheides einer Verwaltungsbehdrde durch ein Verwaltungsgericht nicht in
Betracht kommt, wenn der fur die Entscheidung maligebliche Sachverhalt feststeht vergleiche auch Artikel 130, Absatz
4, Ziffer eins, B-VG). Dies wird jedenfalls dann der Fall sein, wenn der entscheidungsrelevante Sachverhalt bereits im
verwaltungsbehdordlichen Verfahren geklart wurde, zumal dann, wenn sich aus der Zusammenschau der im
verwaltungsbehordlichen Bescheid getroffenen Feststellungen (im Zusammenhalt mit den dem Bescheid zu Grunde
liegenden Verwaltungsakten) mit dem Vorbringen in der gegen den Bescheid erhobenen Beschwerde kein
gegenlaufiger Anhaltspunkt ergibt. Weiters wird zusammengefasst ausgefihrt, dass auch eine an der
verfassungsrechtlichen Vorgabe des Artikel 130, Absatz 4, B-VG orientierte Auslegung ergibt, dass eine Aufhebung des
Bescheides der Verwaltungsbehodrde jedenfalls erst dann in Betracht kommt, wenn die in Paragraph 28, Absatz 2,
VwWGVG normierten Voraussetzungen, die eine Pflicht des Verwaltungsgerichtes zur "Entscheidung in der Sache selbst"
nach sich ziehen, nicht vorliegen. Aus den im Erkenntnis wiedergegebenen Gesetzesmaterialien zur
Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012 ist ersichtlich, dass dem Verwaltungsgericht in den in Artikel 130, Absatz 4,
B-VG vorgesehenen und in Paragraph 28, Absatz 2, VWGVG angeordneten Fallen eine kassatorische Entscheidung nicht
offensteht. Damit normiere Paragraph 28, VwGVG fur die Uberwiegende Anzahl der Falle die Zustandigkeit der
Verwaltungsgerichte, in der Sache selbst zu entscheiden. Derart wird (wie erwahnt) der sich schon aus Artikel 130,
Absatz 4, B-VG ergebenden Zielsetzung, dass die Verwaltungsgerichte grundsatzlich in der Sache selbst entscheiden
sollen, Rechnung getragen. Eine Zurlckverweisung der Sache an die Verwaltungsbehorde zur Durchfihrung
notwendiger Ermittlungen wird insbesondere dann in Betracht kommen, wenn die Verwaltungsbehodrde jegliche
erforderliche Ermittlungstatigkeit unterlassen hat, wenn sie zur Ermittlung des maRgebenden Sachverhalts vergleiche
Paragraph 37, AVG) lediglich vollig ungeeignete Ermittlungsschritte gesetzt oder bloR ansatzweise ermittelt hat.
Gleiches gilt, wenn konkrete Anhaltspunkte annehmen lassen, dass die Verwaltungsbehorde (etwa schwierige)
Ermittlungen unterliel3, damit diese dann durch das Verwaltungsgericht vorgenommen werden (etwa im Sinn einer
"Delegierung" der Entscheidung an das Verwaltungsgericht).

2. In der Sache:

2.1. Dem Umstand, dass eine hinreichende und detaillierte Erhebung des relevanten Sachverhaltes bereits durch die
Behorde erster Instanz durchzufuhren ist, wurde im gegenstandlichen Fall nicht ausreichend Rechnung getragen, da
der bekampfte Bescheid schwere Mangel sowohl im Bereich der Sachverhaltsermittlungen und Feststellungen als auch
hinsichtlich der von der belangten Behorde durchgefihrten Beweiswiirdigung aufweist.

2.2. Die belangte Behorde ging in ihren Entscheidungen nach Ansicht des erkennenden Senates des
Bundesverwaltungsgerichtes verfehlt davon aus, dass bei einem Ausscheiden des Originalproduktes die Bestimmung
des 8 3571c Abs. 10 ASVG gemaR dem Erkenntnis des VfGH (B 1020/2012 ua) nicht mehr anzuwenden sei und in
weiterer Folge ausschliel3lich die sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den
Erstattungskodex zur Anwendung gelangen wirden.2.2. Die belangte Behdrde ging in ihren Entscheidungen nach
Ansicht des erkennenden Senates des Bundesverwaltungsgerichtes verfehlt davon aus, dass bei einem Ausscheiden
des Originalproduktes die Bestimmung des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG gemal3 dem Erkenntnis des VfGH (B 1020
aus 2012, ua) nicht mehr anzuwenden sei und in weiterer Folge ausschlieBlich die sonstigen Bestimmungen Uber die
Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex zur Anwendung gelangen wirden.

Soweit der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager das Erkenntnis des VfGH (B 1020/2012 ua)
zitiert ("Das in 8 351c Abs. 10 ASVG normierte System der Preisentwicklung, die als Folge der Aufnahme von Generika
in den Erstattungskodex eintreten soll, hat zur Voraussetzung, dass das Referenzarzneimittel ("Originalprodukt"), von
dem sich die Generika ableiten, bereits in den Erstattungskodex aufgenommen wurde .. Wurde das
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Referenzarzneimittel nicht in den Erstattungskodex aufgenommen, so fehlt es an der Grundvoraussetzung der
Anwendung des 8 351¢c Abs. 10 ASVG; diesfalls gelten vielmehr die sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von
Arzneimitteln in den Erstattungskodex.") ist anzumerken, dass gerade diese Fallkonstellation gegenstandlichen
Beschwerdeverfahren nicht zugrunde liegt.Soweit der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
das Erkenntnis des VfGH (B 1020 aus 2012, ua) zitiert ("Das in Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG normierte System der
Preisentwicklung, die als Folge der Aufnahme von Generika in den Erstattungskodex eintreten soll, hat zur
Voraussetzung, dass das Referenzarzneimittel ("Originalprodukt"), von dem sich die Generika ableiten, bereits in den
Erstattungskodex aufgenommen wurde .. Wurde das Referenzarzneimittel nicht in den Erstattungskodex
aufgenommen, so fehlt es an der Grundvoraussetzung der Anwendung des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG; diesfalls
gelten vielmehr die sonstigen Bestimmungen Uber die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex.") ist
anzumerken, dass gerade diese Fallkonstellation gegenstandlichen Beschwerdeverfahren nicht zugrunde liegt.

Vielmehr liegt konkretem Beschwerdefall der Sachverhalt zu Grunde, dass das "Originalprodukt" im Erstattungskodex
gelistet und nunmehr nach Aufnahmeantrag der im Spruch genannten Arzneispezialitaten gestrichen war. Hiezu fihrte
der Verfassungsgerichtshof in eben diesem genannten Erkenntnis aus:

"Es lasst sich in§ 351c Abs. 10 ASVG kein Hinweis dafir finden, dass nach Ausscheiden des Referenzarzneimittels aus
dem Erstattungskodex an dessen Stelle ein Generikum als neues, nunmehr fir die weitere Preisgestaltung
malstabsbildendes Element "aufriicken" sollte. Die Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex schafft auch
keine "Rangfolge" in der Art, dass das "jeweils erstgereihte" fir die Preisbildung der "nachgereihten" maf3geblich sein
soll. Die zeitliche Reihenfolge der Aufnahme weiterer Generika ist vielmehr nur fir die unterschiedlichen
Auswirkungen auf die Preisgestaltung von Originalprodukt und neuem Generikum von Bedeutung, wie der Umstand
zeigt, dass sich nach dem insoweit klaren Gesetzeswortlaut ein einmal in den Erstattungskodex aufgenommenes
Generikum im Gegensatz zum Originalprodukt an weiteren Preissenkungen nicht beteiligen muss, um im
Erstattungskodex zu verbleiben."Es lasst sich in Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG kein Hinweis dafur finden, dass nach
Ausscheiden des Referenzarzneimittels aus dem Erstattungskodex an dessen Stelle ein Generikum als neues, nunmehr
far die weitere Preisgestaltung mafstabsbildendes Element "aufriicken" sollte. Die Aufnahme von Arzneimitteln in den
Erstattungskodex schafft auch keine "Rangfolge" in der Art, dass das "jeweils erstgereihte" fur die Preisbildung der
"nachgereihten" maRgeblich sein soll. Die zeitliche Reihenfolge der Aufnahme weiterer Generika ist vielmehr nur fur
die unterschiedlichen Auswirkungen auf die Preisgestaltung von Originalprodukt und neuem Generikum von
Bedeutung, wie der Umstand zeigt, dass sich nach dem insoweit klaren Gesetzeswortlaut ein einmal in den
Erstattungskodex aufgenommenes Generikum im Gegensatz zum Originalprodukt an weiteren Preissenkungen nicht
beteiligen muss, um im Erstattungskodex zu verbleiben.

Ein Generikum verandert nicht dadurch seine Eigenschaft, dass das Referenzarzneimittel in der Folge aus dem
Erstattungskodex gestrichen wird, etwa weil das vertriebsberechtigte Unternehmen sich weigert, nach der Aufnahme
von Generika den Fabriks- bzw Depotabgabepreis etappenweise so zu senken, wie das in§ 351c Abs. 10 ASVG
vorgesehen ist (vgl. etwa den Fall in VfGH 11.03.2014, B1451/2011).Ein Generikum verandert nicht dadurch seine
Eigenschaft, dass das Referenzarzneimittel in der Folge aus dem Erstattungskodex gestrichen wird, etwa weil das
vertriebsberechtigte Unternehmen sich weigert, nach der Aufnahme von Generika den Fabriks- bzw Depotabgabepreis
etappenweise so zu senken, wie das in Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG vorgesehen ist vergleiche etwa den Fall in
VfGH 11.03.2014, B1451/2011).

Fir die Annahme eines "Aufriickens" des ersten (oder aber auch eines weiteren) Generikums in die Position eines
neuen "Originalprodukts", wie dies die belangte Behérde annimmt, fehlt daher jede Rechtsgrundlage."

Die Beschwerdeflhrerin moniert daher in ihrer Beschwerde nach Ansicht des erkennenden Senates in diesem
Zusammenhang zu Recht, dass der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger bei einem
Ausscheiden des Originalproduktes die Bestimmung des & 351c Abs. 10 ASVG grundsatzlich ausschlie3t. Vielmehr hatte
dem genannten Erkenntnis folgend eine weitere gesundheitsdkonomische Evaluation auch unter Bertcksichtigung des
zwischenzeitlich gestrichenen Originalproduktes fUr das Preisgefliige zu erfolgen.Die Beschwerdefihrerin moniert
daher in ihrer Beschwerde nach Ansicht des erkennenden Senates in diesem Zusammenhang zu Recht, dass der
Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstriger bei einem Ausscheiden des Originalproduktes die
Bestimmung des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG grundsatzlich ausschliel3t. Vielmehr hatte dem genannten
Erkenntnis folgend eine weitere gesundheitsékonomische Evaluation auch unter Berlcksichtigung des zwischenzeitlich
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gestrichenen Originalproduktes fur das Preisgefuge zu erfolgen.

Die Ermessensentscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstréager ist daher insoweit
mit Rechtswidrigkeit behaftet.

2.3. In Bezug auf die in der Beschwerde ebenfalls angesprochenen "freiwilligen Preissenkungen" verbleibt
abschlieBend auf die jungste Judikatur des Verwaltungsgerichtshofes zu verweisen, wonach der Verbleib im
Erstattungskodex aus gesundheitsdkonomischer Sicht grundsatzlich schon dann nicht mehr gerechtfertigt ist, wenn
dort mittlerweile preisglinstigere wirkstoffgleiche Produkte gelistet sind und es in diesem Zusammenhang nicht darauf
ankommt, ob Preisunterschiede auf "freiwilligen Preissenkungen von Mitbewerbern" beruhen (VwWGH 28. 3. 2017, Ro
2016/08/0023).

3. Zur Zuruckverweisung:

Art. 130 B-VG und8 28 VwWGVG unterscheiden in Bezug auf die Aufhebung und Zurickweisung nicht zwischen dem hier
vorliegenden Ermessens- und sonstigen Entscheidungen. Die Zuldssigkeit einer Zurickweisung hangt daher fir beide
Varianten ausschlieBlich davon ab, ob die Voraussetzungen fur eine Sachentscheidung nach 8 28 Abs. 2 VWGVG
gegeben sind. Sollten diese erflllt sein, so hat das Bundesverwaltungsgericht eine Sachentscheidung zu treffen. Liegen
sie hingegen nicht vor, besteht die Verpflichtung gemaR 8 28 Abs. 4 VwGVG zur Aufhebung und Zurtickweisung (VWGH
26. 4. 2016, Ro/2015/03/0038).Artikel 130, B-VG und Paragraph 28, VWGVG unterscheiden in Bezug auf die Aufhebung
und Zuruckweisung nicht zwischen dem hier vorliegenden Ermessens- und sonstigen Entscheidungen. Die Zuldssigkeit
einer Zurlckweisung hangt daher fur beide Varianten ausschliel3lich davon ab, ob die Voraussetzungen fir eine
Sachentscheidung nach Paragraph 28, Absatz 2, VWGVG gegeben sind. Sollten diese erflllt sein, so hat das
Bundesverwaltungsgericht eine Sachentscheidung zu treffen. Liegen sie hingegen nicht vor, besteht die Verpflichtung
gemal Paragraph 28, Absatz 4, VWGVG zur Aufhebung und Zurtckweisung (VWGH 26. 4. 2016, Ro/2015/03/0038).

Es erhebt sich somit im gegenstandlichen Fall die Frage, inwieweit die notwendigen Ermittlungen, die als Grundlage far
eine gesundheitsékonomische Evaluation aktuell und als solche unabdingbar sind, im Interesse der Raschheit durch
das Bundesverwaltungsgericht selbst als maf3geblicher Sachverhalt festzustellen oder dies mit einer erheblichen
Kostenersparnis verbunden ist.

Bei der Beurteilung der Raschheit im Sinne des§ 28 Abs. 2 Z 2 VWGVG ist jedenfalls mit zu berucksichtigen, dass jede
Kassation grundsatzlich zu einer neuen Beschwerde flhren kann. Im Falle der Kostenersparnis ist jedenfalls
abzuwagen, ob der Hauptverband diese ausstehenden Erhebungen kostenglinstiger vornehmen und dadurch
o6konomischer entscheiden kann.Bei der Beurteilung der Raschheit im Sinne des Paragraph 28, Absatz 2, Ziffer 2,
VWGVG ist jedenfalls mit zu berlcksichtigen, dass jede Kassation grundsatzlich zu einer neuen Beschwerde flihren
kann. Im Falle der Kostenersparnis ist jedenfalls abzuwagen, ob der Hauptverband diese ausstehenden Erhebungen
kostengtinstiger vornehmen und dadurch 6konomischer entscheiden kann.

Dem zusténdigen Senat ist zwar bekannt, dass im Laufe des Beschwerdeverfahrens weitere Nachfolgeprodukte in den
Erstattungskodex aufgenommen wurden, nicht bekannt sind jedoch die in diesem Zusammenhang vereinbarten bzw.
bestimmten Fabriksabgabepreise einschlieBlich allfalliger freiwilliger Preissenkungen. Zumal dem Hauptverband diese
und samtliche weitere Daten fir die gesundheitsbkonomische Evaluation im  Gegensatz zum
Bundesverwaltungsgericht "per Knopfdruck" insbesondere aktuell zur Verfiigung stehen, gelangt der erkennende
Senat des Bundesverwaltungsgerichtes zu dem Schluss, dass die Erhebung des notwendigen Sachverhaltes im
Beschwerdefall durch den Hauptverband kosteneffektiver und 6konomischer durchgefiihrt werden kann. Auch darf in
diesem Zusammenhang im Hinblick auf die "Raschheit" und den obigen Ausfihrungen nicht auRer Acht gelassen
werden, dass eine allfallige meritorische Entscheidung durch das Bundesverwaltungsgericht auf Basis nicht aktueller
Daten neben deren Rechtswidrigkeit auch ein im Anschluss seitens des Hauptverbandes amtswegig einzuleitendes
Verfahren zur Folge hatte.

4. Der Hauptverband wird daher die fehlenden Sachverhaltsermittlungen im Zuge des fortgesetzten Verfahrens unter
Einhaltung des Parteiengehors zu ermitteln haben und insbesondere unter Bedachtnahme auf die héchstgerichtliche
Judikatur neuerlich eine gesundheitsdkonomische Evaluation durchzufiihren haben.

Zu Spruchpunkt 11

Gemald § 351j Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, werden die Kosten des Verfahrens
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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
bei Verletzung der Entscheidungspflicht durch den Hauptverband hat den Kostenersatz jedenfalls der Hauptverband
zu tragen, wenn nicht die Beschwerde mangels Sdumigkeit zurtickgewiesen 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.

Zumal unter Spruchpunkt I. den verfahrensgegenstandlichen Beschwerden insoweit stattgegeben wurde, dass die
Verfahren zurickzuverweisen waren, waren die Kosten spruchgemdR dem Hauptverband der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager aufzuerlegen.Zumal unter Spruchpunkt rémisch eins. den verfahrensgegenstandlichen
Beschwerden insoweit stattgegeben wurde, dass die Verfahren zurlickzuverweisen waren, waren die Kosten
spruchgemal dem Hauptverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager 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 fiir den Empfénger zur Einzahlung zu

bringen.
Zu B)

Gemald § 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG), BGBI. Nr. 10/1985 idgF, hat das Verwaltungsgericht im
Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemaf3 Art. 133 Abs. 4 B-VG zulassig ist.
Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.Gemaf 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 gemaR Art 133 Abs. 4 B-VG zulassig, weil die Entscheidung von der Lésung von Rechtsfragen abhangt,
welchen grundsatzliche Bedeutung zukommt.Die Revision ist gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG zulassig, weil die
Entscheidung von der Lésung von Rechtsfragen abhangt, welchen grundsatzliche Bedeutung zukommt.

Einerseits besteht keinerlei Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes in Bezug auf die Vorgangsweise bei
Ausscheiden der Referenzarzneispezialitat aus dem Erstattungskodex und den damit verbundenen Auswirkungen auf
die Preisgestaltung von Nachfolgeprodukten.

Andererseits hat der Verwaltungsgerichtshof noch keine Rechtsprechung zu§ 28 Abs. 4 VwWGVG und zu den
Begrifflichkeiten der "Raschheit" und "erheblichen Kostenersparnis" erlassen, insbesondere vor dem Hintergrund des
gesetzlich normierten Neuerungsverbotes und den besonderen Umstanden der gesundheitsékonomischen Evaluation
im Zuge des iterativen Prozess bei Aufnahme von Arzneispezialitdten in den Erstattungskodex.Andererseits hat der
Verwaltungsgerichtshof noch keine Rechtsprechung zu Paragraph 28, Absatz 4, VWGVG und zu den Begrifflichkeiten
der "Raschheit" und "erheblichen Kostenersparnis" erlassen, insbesondere vor dem Hintergrund des gesetzlich
normierten Neuerungsverbotes und den besonderen Umstanden der gesundheitsdkonomischen Evaluation im Zuge
des iterativen Prozess bei Aufnahme von Arzneispezialitdten in den Erstattungskodex.
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