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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 09.05.2017

Entscheidungsdatum

09.05.2017
Norm

AMG 815
ASVG 831
ASVG 8351c Abs4
ASVG 8351h
ASVG 8351i
ASVG 8351j Abs1
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO 819
VO-EKO 820 Abs3
VO-EKO 821 Abs1
VO-EKO 822
VO-EKO 823 Abs2 76
VO-EKO 8§24 Abs2
VO-EKO 8§24 Abs3
VO-EKO 8§26
VO-EKO 831 Abs1
VWGVG §24
VWGVG §28 Abs1
VWGVG 8§28 Abs2
1. AMG 8 15 heute
AMG 8§ 15 gultig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023
AMG § 15 gultig von 04.08.2013 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 162/2013
AMG § 15 gultig von 03.08.2013 bis 03.08.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 162/2013
AMG § 15 guiltig von 15.12.2012 bis 02.08.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 110/2012
AMG 8 15 gultig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 153/2005
AMG 8 15 gultig von 30.04.2004 bis 01.01.2006zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 35/2004
AMG 8 15 gultig von 01.03.2002 bis 29.04.2004zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2002
AMG 8 15 gultig von 01.08.1996 bis 28.02.2002zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 379/1996
AMG 8 15 gultig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 107/1994
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ASVG § 31 heute

ASVG § 31 glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 31 gultig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG 8 31 gultig von 01.07.2018 bis 24.05.2018 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2018
ASVG § 31 gultig von 25.05.2018 bis 30.06.2018 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG § 31 glltig von 19.01.2017 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 19.01.2017 bis 31

.12.2016zuletzt geandert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 31
ASVG § 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG § 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG § 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 8§ 31 gultig von 01.07.2012 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig 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 glltig von 01.07.2011 bis 30.06.2012zuletzt 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 §& 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 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 gultig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2008 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig 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 geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
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. AMG § 15 gultig von 01.01.1989 bis 16.02.1994zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 748/1988

38/2017
30/2017
38/2017
26/2017
162/2015
144/2015
113/2015
46/2014
81/2013
3/2013
81/2013
3/2013
123/2012
35/2012
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111/2010
102/2010
24/2011
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24/2011
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123/2012
147/2009
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33/2009
123/2012
101/2007
123/2012
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123/2012
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156/2004
105/2004
71/2003
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18/2004
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ASVG 8 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 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 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 giltig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt gedndert 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 gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig 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 gedndert 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 §& 31 glltig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.07.1998 bis 31.12.1999zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG § 31 glltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. |

Nr. 155/2002
Nr. 140/2002
Nr. 123/2012
Nr. 105/2004
Nr. 18/2004
Nr. 123/2012
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
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1. ASVG 8 351h heute

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

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

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

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

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

7. ASVG 8§ 351h giltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 140/2002

1. ASVG 8 351i heute

2. ASVG 8§ 351i gultig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

3. ASVG 8§ 351i gultig von 14.01.2015 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 2/2015

4. ASVG § 351i gultig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 130/2013

5. ASVG § 351i gliltig von 01.01.2009 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2009

6. ASVG § 351i gliltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 31/2007

7. ASVG § 351i gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 131/2006

8. ASVG § 351i guiltig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003

9. ASVG § 351i gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002

1. ASVG & 351j heute

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

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

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

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

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

1. B-VG Art. 133 heute

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

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

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

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

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

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

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

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

1. VWGVG § 24 heute

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

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

4. VWGVG § 24 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

1. VWGVG § 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

1. 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

Spruch
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IM NAMEN DER REPUBLIK!
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Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Gernot ECKHARDT als Vorsitzenden sowie die fachkundigen
Laienrichterinnen Dr. Sabine VOGLER und Dr. Anna BUCSICS sowie die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Peter
PLACHETA und DDr. Wolfgang KONIGSHOFER (iber die Beschwerden der XXXX , vertreten durch FIEBINGER POLAK
LEON RECHTSANWALTE, Rechtsanwélte in 1060 Wien, gegen die Bescheide des Hauptverbandes der ésterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 17.10.2016, ZI. VPM-68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt 1V/3707-2016; ZI. VPM-
68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt IV/3708-2016; und ZI. VPM-68.1/16/Wan, Abschnitt 1V/3709-2016 betreffend die
Aufnahme der Arzneispezialitaiten XXXX in den Gelben Bereich des Erstattungskodex zu Recht erkannt:Das
Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Gernot ECKHARDT als Vorsitzenden sowie die fachkundigen
Laienrichterinnen Dr. Sabine VOGLER und Dr. Anna BUCSICS sowie die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Peter
PLACHETA und DDr. Wolfgang KONIGSHOFER uber die Beschwerden der rémisch 40, vertreten durch FIEBINGER
POLAK LEON RECHTSANWALTE, Rechtsanwélte in 1060 Wien, gegen die Bescheide des Hauptverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 17.10.2016, ZI. VPM-68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt IV/3707-2016;
ZI. VPM-68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt 1V/3708-2016; und ZI. VPM-68.1/16/Wan, Abschnitt IV/3709-2016 betreffend
die Aufnahme der Arzneispezialitdten romisch 40 in den Gelben Bereich des Erstattungskodex zu Recht erkannt:

A)

|. Die Beschwerden werden als unbegriindet abgewiesenrdmisch eins. Die Beschwerden werden als unbegrindet
abgewiesen.

Il. Den pauschalierten Kostenersatz in der Hohe von EUR 7.860,00 hat die XXXX binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses
Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.romisch zwei. Den pauschalierten Kostenersatz in der Hohe von EUR
7.860,00 hat die romisch 40 binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.

B)

Die Revision ist gemald Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassigDie Revision ist gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht
zulassig.

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgangromisch eins. Verfahrensgang

1. Mit Antrag vom 29.07.2016 beantragte die Beschwerdefihrerin (im Folgenden: BF) die Aufnahme von XXXX
(Wirkstoff: XXXX ) in den Gelben Bereich des Erstattungskodex (EKO). Die beantragte Arzneispezialitat wurde von der BF
gemal’ § 23 Abs. 2 Z 6 VO-EKO (neuer Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip, wobei zur Behandlung dieser Erkrankung
schon Arzneispezialitaten im Erstattungskodex angefihrt sind) und gemald 8 24 Abs. 2 Z 4 VO-EKO (zusatzlicher
therapeutischer Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten
Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen) eingestuft.1. Mit Antrag vom 29.07.2016
beantragte die Beschwerdeflhrerin (im Folgenden: BF) die Aufnahme von rémisch 40 (Wirkstoff: romisch 40) in den
Gelben Bereich des Erstattungskodex (EKO). Die beantragte Arzneispezialitat wurde von der BF gemaR3 Paragraph 23,
Absatz 2, Ziffer 6, VO-EKO (neuer Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip, wobei zur Behandlung dieser Erkrankung
schon Arzneispezialitaten im Erstattungskodex angefuhrt sind) und gemald Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 4, VO-EKO
(zusatzlicher therapeutischer Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem
beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen) eingestuft.

Die Aufnahme wurde mit folgender bestimmter Verwendung beantragt:

"Bei XXXX bei Kindern ab 6 Jahren als Teil eines umfassenden Behandlungsprogrammes, wenn das Ansprechen auf
eine zuvor erhaltene Behandlung mit XXXX als klinisch unzureichend angesehen wird."Bei rémisch 40 bei Kindern ab 6
Jahren als Teil eines umfassenden Behandlungsprogrammes, wenn das Ansprechen auf eine zuvor erhaltene
Behandlung mit rémisch 40 als klinisch unzureichend angesehen wird.

Diagnosestellung, Therapieeinleitung und regelmaRige Kontrolle durch einen Facharzt fiur Neurologie, Psychiatrie,
Kinder- und Jugendpsychiatrie oder Padiatrie".

Der Antrag umfasste eine Packungsgrofie zu 30 Stuck fur alle drei Wirkstoffstarken.



Mit der beantragten Arzneispezialitat stehe eine neue Therapieoption zur Behandlung von XXXX bei Kindern ab dem
Alter von sechs Jahren, die zuvor auf eine Behandlung mit XXXX unzureichend angesprochen haben, zur Verfugung.Mit
der beantragten Arzneispezialitat stehe eine neue Therapieoption zur Behandlung von romisch 40 bei Kindern ab dem
Alter von sechs Jahren, die zuvor auf eine Behandlung mit rémisch 40 unzureichend angesprochen haben, zur
Verfligung.

XXXX sei (dezentral) in Osterreich am XXXX zugelassen worden und stehe in Form von Hartkapseln je nach
therapeutischem Bedarf in den Starken 30 mg, 50 mg und 70 mg zur Verfigung.romisch 40 sei (dezentral) in
Osterreich am rémisch 40 zugelassen worden und stehe in Form von Hartkapseln je nach therapeutischem Bedarf in

den Starken 30 mg, 50 mg und 70 mg zur Verfigung.

2. Mit Schreiben vom 01.08.2016 setzte der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager (im

Folgenden: HV) die BF davon in Kenntnis, dass der Antrag formal vollstandig sei und weiter behandelt werden kénne.

3. Mit Datum vom 17.08.2016 teilte der HV der BV mit, dass die Mdoglichkeit bestehe, dass eine vom Antrag
abweichende Entscheidung getroffen werde. Die Therapie der XXXX erfolge in der Regel Uber einen langeren Zeitraum.
Laut 8 351c Abs. 4 ASVG seien fur Arzneispezialitaten, die der Behandlung von chronischen Erkrankungen dienen, eine
PackungsgroRe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite PackungsgroRe fur die
medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monats aufzunehmen. Da seitens des Unternehmens nur fur eine
PackungsgrofRe ein Antrag gestellt worden sei, komme der HV zu dem vorlaufigen Ergebnis, dass die Moglichkeit
bestehe, dass die beantragte Arzneispezialitdt von der Erstattung ausgeschlossen sei.3. Mit Datum vom 17.08.2016
teilte der HV der BV mit, dass die Mdglichkeit bestehe, dass eine vom Antrag abweichende Entscheidung getroffen
werde. Die Therapie der romisch 40 erfolge in der Regel Gber einen langeren Zeitraum. Laut Paragraph 351 ¢, Absatz 4,
ASVG seien fur Arzneispezialitaten, die der Behandlung von chronischen Erkrankungen dienen, eine Packungsgrofe
zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite Packungsgrofie fur die medikamentdse Versorgung
far die Dauer eines Monats aufzunehmen. Da seitens des Unternehmens nur fir eine PackungsgrofRe ein Antrag
gestellt worden sei, komme der HV zu dem vorlaufigen Ergebnis, dass die Moglichkeit bestehe, dass die beantragte
Arzneispezialitat von der Erstattung ausgeschlossen sei.

4. Mit Schreiben vom 22.08.2016 nahm die BF zum angefiihrten Schreiben Stellung und fuhrte dazu im Wesentlichen
aus, aus medizinischer Sicht ergebe eine Kleinpackung grundsatzlich keinen Sinn. In der Indikation XXXX kdnne
generell nicht damit gerechnet werden, dass eine Verbesserung der Symptomatik in einem Zeitrahmen unter einem
Monat einwandfrei dokumentiert werden kdnne. Wie bereits im Produktprofil dargelegt, betrage die Zeit bis zum
ersten Ansprechen auf eine Behandlung im Median 13 Tage (siehe Fachinformation). Viele der Nebenwirkungen traten
in den ersten Wochen auf und ndhmen im Laufe der Zeit ab bzw. verschwanden. Daher bestehe die Gefahr, dass
Patienten nach Verordnung einer Kleinpackung bei auftretenden Nebenwirkungen aufgrund mangelnder Compliance
eine notwendige und mdglicherweise erfolgreiche Therapie nicht fortsetzten. In Deutschland, wo XXXX bereits seit
mehr als 3 Jahren im Einsatz sei, werde eine langsame Titrierung empfohlen (in 2-Wochen-Schritten oder langer), um
die angefihrten Nebenwirkungen zu reduzieren. Diesbezlglich wurde auf ein "Expert Statement XXXX (2014)"
verwiesen.4. Mit Schreiben vom 22.08.2016 nahm die BF zum angefiihrten Schreiben Stellung und fihrte dazu im
Wesentlichen aus, aus medizinischer Sicht ergebe eine Kleinpackung grundsatzlich keinen Sinn. In der Indikation
romisch 40 kénne generell nicht damit gerechnet werden, dass eine Verbesserung der Symptomatik in einem
Zeitrahmen unter einem Monat einwandfrei dokumentiert werden kdnne. Wie bereits im Produktprofil dargelegt,
betrage die Zeit bis zum ersten Ansprechen auf eine Behandlung im Median 13 Tage (siehe Fachinformation). Viele der
Nebenwirkungen traten in den ersten Wochen auf und ndhmen im Laufe der Zeit ab bzw. verschwanden. Daher
bestehe die Gefahr, dass Patienten nach Verordnung einer Kleinpackung bei auftretenden Nebenwirkungen aufgrund
mangelnder Compliance eine notwendige und moglicherweise erfolgreiche Therapie nicht fortsetzten. In Deutschland,
wo rémisch 40 bereits seit mehr als 3 Jahren im Einsatz sei, werde eine langsame Titrierung empfohlen (in 2-Wochen-
Schritten oder langer), um die angefUhrten Nebenwirkungen zu reduzieren. Diesbezlglich wurde auf ein "Expert
Statement romisch 40 (2014)" verwiesen.

Aus den vorstehenden Griinden sei die Zulassung von XXXX auch lediglich fur die 28- bzw. 30-Stlick Packung erfolgt. Es
existiere daher auch europaweit keine 7-Stlick Packung. Dartber hinaus seien samtliche im EKO befindlichen XXXX
auBer XXXX ebenfalls nur mit PackungsgréBen zu 20 bzw. 30 Stick aufgenommen.Aus den vorstehenden Grinden sei
die Zulassung von rémisch 40 auch lediglich fur die 28- bzw. 30-Stiick Packung erfolgt. Es existiere daher auch


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

europaweit keine 7-Stlick Packung. Dartber hinaus seien samtliche im EKO befindlichen romisch 40 auRer rémisch 40
ebenfalls nur mit PackungsgroRRen zu 20 bzw. 30 Stick aufgenommen.

5. Mit Datum vom 22.09.2016 legte der HV der HEK (Heilmittel-Evaluierungs-Kommission) einen Vorschlag fur die
Evaluierung durch den HV vor. Dabei fiihrte der HV im Wesentlichen aus, die Stellungnahme des Unternehmens sei
teilweise nicht nachvollziehbar. Die Aussage bezuglich der Situation in Deutschland werde mit einem Expert Statement
eines niedergelassenen, auf XXXX spezialisierten Kinderarztes aus der Schweiz "belegt"; dieser bezeichne die Angabe
zu den Dosiserhdéhungs-Intervallen (ungefahr wéchentlich) in der Fachinformation als nicht realistisch. Des Weiteren
musse eine Kleinpackung nicht zwangslaufig 7 Stick umfassen, auch z.B. 14 oder 20 Stlick seien prinzipiell méglich (so
handle es sich bei der angesprochenen Metylphenidat 20-Stiick Packung um die Kleinpackung), und hier ware - wenn
man den Argumenten der Firma folgte - eine mehr als 7 Stick umfassende Kleinpackung sogar sinnvoll.5. Mit Datum
vom 22.09.2016 legte der HV der HEK (Heilmittel-Evaluierungs-Kommission) einen Vorschlag fur die Evaluierung durch
den HV vor. Dabei fuhrte der HV im Wesentlichen aus, die Stellungnahme des Unternehmens sei teilweise nicht
nachvollziehbar. Die Aussage bezlglich der Situation in Deutschland werde mit einem Expert Statement eines
niedergelassenen, auf romisch 40 spezialisierten Kinderarztes aus der Schweiz "belegt"; dieser bezeichne die Angabe
zu den Dosiserhéhungs-Intervallen (ungefahr wéchentlich) in der Fachinformation als nicht realistisch. Des Weiteren
musse eine Kleinpackung nicht zwangslaufig 7 Stick umfassen, auch z.B. 14 oder 20 Stlick seien prinzipiell méglich (so
handle es sich bei der angesprochenen Metylphenidat 20-Stiick Packung um die Kleinpackung), und hier ware - wenn

man den Argumenten der Firma folgte - eine mehr als 7 Stiick umfassende Kleinpackung sogar sinnvoll.
6. Mit Schreiben vom 04.10.2016 teilte die BF dem HV mit, da fur

XXXX keine Kleinpackungen zugelassen seien, kénnten diese leider auch nicht angeboten werden. Alternativ dazu
schlug die BF vor, die Initialpackung (30 mg/ 30 Stuick) XXXX zur Verflgung zu stellen.rémisch 40 keine Kleinpackungen
zugelassen seien, kénnten diese leider auch nicht angeboten werden. Alternativ dazu schlug die BF vor, die

Initialpackung (30 mg/ 30 Stiick) romisch 40 zur Verfigung zu stellen.

7. Mit Datum vom 06.10.2016 legte die HEK ihre Empfehlung vor und folgte dabei dem Vorschlag des HV. Zum Angebot
der BF fuhrte der HV aus, dieses sei nicht fristgerecht (spatestens siebzehn Tage vor der Behandlung des Antrages in
der Sitzung der HEK) eingebracht worden und kdnne daher nicht fur die Erstattungsentscheidung herangezogen
werden. Abgesehen davon sei eine wochentliche Dosistitration (Erhéhung von jeweils 20 mg) gemal Fachinformation
moglich, weshalb das Ubermittelte Angebot hinsichtlich der Initialpackung keine Kleinpackungen ersetzen kénne. Die
Arzneispezialitat sei von der Erstattung ausgeschlossen.

8. Mit Bescheiden des HV vom 17.10.2016, ZI. VPM-68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt 1V/3707-2016; ZI. VPM-
68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt 1V/3708-2016; und ZI. VPM-68.1/16/Wan, Abschnitt [V/3709-2016 lehnte der HV die
Aufnahme der Arzneispezialitaten XXXX in den Gelben Bereich des EKO ab und verfligte die Streichung aus dem EKO.8.
Mit Bescheiden des HV vom 17.10.2016, ZI. VPM-68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt 1V/3707-2016; ZI. VPM-
68.1/16/Kes:Ur:Gk/Pba, Abschnitt IV/3708-2016; und ZI. VPM-68.1/16/Wan, Abschnitt 1V/3709-2016 lehnte der HV die
Aufnahme der Arzneispezialitdten romisch 40 in den Gelben Bereich des EKO ab und verflgte die Streichung aus dem
EKO.

Dazu fuhrte der HV im Wesentlichen aus, bei der XXXX handle es sich um eine chronische Erkrankung.
Dementsprechend erfolge die Therapie in der Regel Uber einen langeren Zeitraum. Im gegenstandlichen Fall stiinden
drei Wirkstoffstarken zur Verfligung. Gemal3 der Fachinformation sei aus diesen Wirkstoffstarken die Erhaltungsdosis
individuell nach den therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen der Patientin/des Patienten einzustellen. Zu
Beginn der Behandlung mit XXXX habe eine Dosistitration zu erfolgen. Die Initialdosis betrage dabei 30 mg einmal
taglich. In ungefahr wochentlichen Abstanden kdnne die Dosis in Schritten von jeweils 20 mg bis zu einer empfohlenen
Maximaldosis von 70 mg taglich erhéht werden.Dazu flhrte der HV im Wesentlichen aus, bei der romisch 40 handle es
sich um eine chronische Erkrankung. Dementsprechend erfolge die Therapie in der Regel Uber einen langeren
Zeitraum. Im gegenstandlichen Fall stiinden drei Wirkstoffstarken zur Verfigung. GemaR der Fachinformation sei aus
diesen Wirkstoffstarken die Erhaltungsdosis individuell nach den therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen
der Patientin/des Patienten einzustellen. Zu Beginn der Behandlung mit rémisch 40 habe eine Dosistitration zu
erfolgen. Die Initialdosis betrage dabei 30 mg einmal taglich. In ungefahr wochentlichen Abstanden kénne die Dosis in
Schritten von jeweils 20 mg bis zu einer empfohlenen Maximaldosis von 70 mg taglich erhéht werden.



Im Folgenden schloss sich der HV der Empfehlung der HEK an. Erganzend fihrte der HV aus, das Angebot der BF sei
weder als Ersatz fur eine Kleinpackung zu sehen, noch umfassend aufgrund fehlender Eckpunkte beurteilbar. Aus
o6konomischen Grunden sei jedenfalls die Verwendung einer 30 mg-Monatspackung zur Auftitration abzulehnen. Aus
6konomischen Gesichtspunkten (Stichwort Verwurf) sollte fur alle Wirkstarken eine Anbehandlungspackung
(idealerweise 7 Stuck aufgrund der wochentlichen Dosistitration) beigebracht werden.

9. Mit Schriftsdtzen vom 14.11.2016 erhob die BF Beschwerde gegen die angefiuihrten Bescheide und fuhrte darin im
Wesentlichen aus, es werde der Beschwerdepunkt der unrichtigen rechtlichen Beurteilung geltend gemacht, da der HV
in Verkennung der Rechtslage nicht den hdchstgerichtlichen Entscheidungen gefolgt sei und nicht von der Vorlage

einer eigenen Kleinpackung abgesehen habe.

Die Bestimmungen des Art. 19 Abs. 1 iVm Abs. 3 Z 5 VO-EKO galten ausschlieBlich fur "Unterlagen". Diese Bestimmung
solle nach Ansicht des Verfassungsgerichtshofes (29.06.2013; B 938/2010-38) nicht fur die Ubermittlung von reinen
Tatsachen gelten. Ein neues Preisangebot stelle eine reine Tatsachenbehauptung dar. GemaR der Ratio des
Verfassungsgerichtshofes sei eine Anwendung in analoger Weise auf Tatsachen nicht mit den weiteren
Voraussetzungen der Z 1 bis 4 des 8 19 Abs. 3 VO-EKO in einen sinnvollen Zusammenhang zu bringen. Der
Verfassungsgerichtshof habe daher in Rz. 54 ausgefiihrt: "Es ist daher nicht nachvollziehbar, aus welchen (sachlichen)
Grinden die fur die Vorlage von nach Antragstellung unverlangt nachgereichten Unterlagen geltende Frist des 8 19
Abs 3 Z 5 VO - EKO auch fir ein verbessertes Preisangebot gelten soll."Die Bestimmungen des Artikel 19, Absatz eins, in
Verbindung mit Absatz 3, Ziffer 5, VO-EKO galten ausschlieBlich fur "Unterlagen". Diese Bestimmung solle nach Ansicht
des Verfassungsgerichtshofes (29.06.2013; B 938/2010-38) nicht fiir die Ubermittlung von reinen Tatsachen gelten. Ein
neues Preisangebot stelle eine reine Tatsachenbehauptung dar. Gemal3 der Ratio des Verfassungsgerichtshofes sei
eine Anwendung in analoger Weise auf Tatsachen nicht mit den weiteren Voraussetzungen der Ziffer eins bis 4 des
Paragraph 19, Absatz 3, VO-EKO in einen sinnvollen Zusammenhang zu bringen. Der Verfassungsgerichtshof habe
daher in Rz. 54 ausgefuhrt: "Es ist daher nicht nachvollziehbar, aus welchen (sachlichen) Griinden die fur die Vorlage
von nach Antragstellung unverlangt nachgereichten Unterlagen geltende Frist des Paragraph 19, Absatz 3, Ziffer 5, VO -
EKO auch fur ein verbessertes Preisangebot gelten soll."

Die belangte Behorde verweise in ihrem Bescheid ausschlie3lich darauf, dass dieses neuerliche Angebot nicht
rechtzeitig eingebracht worden sei. Dies sei umso paradoxer, da die belangte Behérde Unternehmen reihenweise
selbst informell auffordere, wenige Tage vor den Sitzungen der HEK einen neuen Preis einzureichen, da sonst nicht
von einer Erstattung ausgegangen werden kénne. Das neue Preisangebot sei daher im Lichte der Bestimmung des Art.
19 Abs. 1 iVm Abs. 3 nicht "unaufgefordert" Gbermittelt worden, sondern mit Zustimmung der belangten Behorde. Es
stelle sich daher die Frage, ob § 19 Abs. 1 iVm Abs. 3 VO-EKO Uberhaupt zur Anwendung komme. Bei Vorlage des
Angebots an die HEK ware diese sicherlich zu einem anderen Ergebnis gekommen. Die belangte Behérde habe zuerst
unter Vorspielung der Einhaltung der Entscheidung des Verfassungsgerichts gehandelt, indem sie zusagte, das
Preisangebot der HEK mitzuteilen, sich (dann) in weiterer Folge jedoch auf die Bestimmung des § 19 VO-EKO 1 iVm Abs.
5 gestlutzt.Die belangte Behorde verweise in ihrem Bescheid ausschlieBlich darauf, dass dieses neuerliche Angebot
nicht rechtzeitig eingebracht worden sei. Dies sei umso paradoxer, da die belangte Behdrde Unternehmen reihenweise
selbst informell auffordere, wenige Tage vor den Sitzungen der HEK einen neuen Preis einzureichen, da sonst nicht
von einer Erstattung ausgegangen werden kdnne. Das neue Preisangebot sei daher im Lichte der Bestimmung des
Artikel 19, Absatz eins, in Verbindung mit Absatz 3, nicht "unaufgefordert" Ubermittelt worden, sondern mit
Zustimmung der belangten Behdrde. Es stelle sich daher die Frage, ob Paragraph 19, Absatz eins, in Verbindung mit
Absatz 3, VO-EKO Uberhaupt zur Anwendung komme. Bei Vorlage des Angebots an die HEK ware diese sicherlich zu
einem anderen Ergebnis gekommen. Die belangte Behérde habe zuerst unter Vorspielung der Einhaltung der
Entscheidung des Verfassungsgerichts gehandelt, indem sie zusagte, das Preisangebot der HEK mitzuteilen, sich (dann)
in weiterer Folge jedoch auf die Bestimmung des Paragraph 19, VO-EKO 1 in Verbindung mit Absatz 5, gestitzt.

Die ratio legis des § 351 c Abs. 4 ASVG sei, dass bei der Behandlung von chronischen Erkrankungen das Problem
auftrete, dass bei diesen durchaus erst das geeignete Arzneimittel gefunden werden musse. Dass nicht immer eine
Kleinpackung aufzunehmen sei, ergebe sich wiederum daraus, dass die HEK Richtlinien erarbeitet habe, wann eine
Kleinpackung nicht notwendig sei (siehe hierzu Grundsatze bezuglich der Packungsgrofien bei Arzneispezialitaten, § 1
Abs 2). Hinzu komme noch die Bestimmung des § 31 Abs. 1 VO-EKO, die besage, dass Kleinpackungen aus dem EKO
gestrichen werden kdnnten, wenn diese in der Regel unter 500 Packungen pro Kalenderjahr verschrieben werden. Das
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System, wann eine Kleinpackung beizubringen sei, sei daher flexibel.Die ratio legis des Paragraph 351, c Absatz 4, ASVG
sei, dass bei der Behandlung von chronischen Erkrankungen das Problem auftrete, dass bei diesen durchaus erst das
geeignete Arzneimittel gefunden werden musse. Dass nicht immer eine Kleinpackung aufzunehmen sei, ergebe sich
wiederum daraus, dass die HEK Richtlinien erarbeitet habe, wann eine Kleinpackung nicht notwendig sei (siehe hierzu
Grundsatze bezlglich der PackungsgréRen bei Arzneispezialitdten, Paragraph eins, Absatz 2,). Hinzu komme noch die
Bestimmung des Paragraph 31, Absatz eins, VO-EKO, die besage, dass Kleinpackungen aus dem EKO gestrichen werden
kénnten, wenn diese in der Regel unter 500 Packungen pro Kalenderjahr verschrieben werden. Das System, wann eine
Kleinpackung beizubringen sei, sei daher flexibel.

Bei der Wirkstoffstarke 30 mg werde von einer neuen Patientenanzahl von 150 Patienten in Osterreich ausgegangen.
Fur alle drei Starken liege die Patientenzahl bei 450, was in der Regel bedeute, dass in den nachsten Jahren unter 500
Kleinpackungen pro Jahr abgegeben werden sollten. Wenn bereits bei Aufnahme die Voraussetzungen flr die
Streichung nach der VO-EKO vorliegen, wieso werde dann Uberhaupt solch eine gefordert?

Die belangte Behorde stelle korrekterweise darauf ab, dass bei Grol3packungen die belangte Behdrde den Verwurf aus
Mitteln der Sozialversicherungsbeitrage zu begleichen hatte. Dies sei 6konomisch nicht zu rechtfertigen (zumindest
nach Ansicht der belangten Behorde). Umso unverstandlicher sei aber, dass die belangte Behdrde auf der
Zurverfugungstellung einer Kleinpackung bestehe, obwohl die Anprobierpackung durch das Unternehmen XXXX zur
Verflgung gestellt werde. Die Argumentation mit dem "Verwurf" missachte hier die rechtliche Situation, die eben
Kosten fir das System vermeiden wolle.Die belangte Behorde stelle korrekterweise darauf ab, dass bei
Grol3packungen die belangte Behdrde den Verwurf aus Mitteln der Sozialversicherungsbeitrage zu begleichen hatte.
Dies sei 6konomisch nicht zu rechtfertigen (zumindest nach Ansicht der belangten Behdrde). Umso unverstandlicher
sei aber, dass die belangte Behorde auf der Zurverfligungstellung einer Kleinpackung bestehe, obwohl die
Anprobierpackung durch das Unternehmen rémisch 40 zur Verfigung gestellt werde. Die Argumentation mit dem
"Verwurf" missachte hier die rechtliche Situation, die eben Kosten flir das System vermeiden wolle.

Mit dem Angebot der BF werde der ratio legis des Okonomiegebotes des ASVG entsprochen. Die belangte Behérde
bzw. die Sozialversicherungstrager zahlten eben nicht fir den "Verwurf". Die Vorgehensweise der belangten Behorde
habe hingegen zur Konsequenz, dass die belangte Behérde dann fur die Kleinpackung zu zahlen hatte. Diese
Vorgehensweise sei also weniger konomisch als das Angebot der BF. Uber die Beweggriinde kénne wohl nur
spekuliert werden.

Die belangte Behorde schreibe weiters als Begrindung, dass die Stellungnahme des Unternehmens teilweise nicht
nachvollziehbar sei bzw. dass im Gutachten die Angaben zu den Dosis-Erhéhungsintervallen in der Fachinformation
nicht realistisch waren. Der HV behaupte regelmaRig, dass die Angaben des EPAR irrelevant seien, da Daten nur im
klinischen Versuch erhoben worden seien etc.. Die belangte Behorde zitiere jedoch keine Quellen, keine
Fachgesellschaften etc.. Die Begrindung erschopfe sich in inhaltslosen WorthUlsen.

AuBerdem deckten sich die Aussagen des Gutachters wie jene der BF sehr wohl mit der Fachinformation. Bei Patienten,
die in einem klinischen Versuch eingeschlossen sind, sei eine engmaschige Uberwachung méglich, somit auch eine
tagliche Kontrolle des Gewichtes bzw. eine entsprechende Anpassung der Nahrungszufuhr. Bei Patienten, die nicht
dieser engmaschigen Uberwachung unterliegen, sei die Realitit - wie das Gutachten beschreibe - eine andere. Die
Fachinformation fiihre unter Pkt. 4.2 aus, dass die Behandlung beendet werden musse, wenn sich die Symptome nach
einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen Zeitraum von 1 Monat nicht bessern. Dies bedeute nichts anderes, als
dass laut Fachinformation erst nach 1 Monat abschlieend beurteilt werden kdnne, ob XXXX abgesetzt werden muss
oder nicht; also im konkreten Fall sich die Symptome verbessert haben. Dass die Dosis in ungefdahr wochentlichen
Absténden in Schritten von jeweils 20 mg erhdht werden soll, gebe keinen Aufschluss darutber, ob "die Symptome nach
einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen Zeitraum von einem Monat sich bessern oder nicht."AuBerdem deckten
sich die Aussagen des Gutachters wie jene der BF sehr wohl mit der Fachinformation. Bei Patienten, die in einem
klinischen Versuch eingeschlossen sind, sei eine engmaschige Uberwachung méglich, somit auch eine tégliche
Kontrolle des Gewichtes bzw. eine entsprechende Anpassung der Nahrungszufuhr. Bei Patienten, die nicht dieser
engmaschigen Uberwachung unterliegen, sei die Realitit - wie das Gutachten beschreibe - eine andere. Die
Fachinformation fiihre unter Pkt. 4.2 aus, dass die Behandlung beendet werden musse, wenn sich die Symptome nach
einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen Zeitraum von 1 Monat nicht bessern. Dies bedeute nichts anderes, als
dass laut Fachinformation erst nach 1 Monat abschlieBend beurteilt werden konne, ob rémisch 40 abgesetzt werden



muss oder nicht; also im konkreten Fall sich die Symptome verbessert haben. Dass die Dosis in ungefahr
wochentlichen Abstéanden in Schritten von jeweils 20 mg erhéht werden soll, gebe keinen Aufschluss dartber, ob "die

Symptome nach einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen Zeitraum von einem Monat sich bessern oder nicht."

Das vorgelegte Gutachten lege nachvollziehbar dar, dass in der Praxis die Kontrollintervallanderungen sich auch am
Verhalten des Patienten orientieren, namlich unter Berlcksichtigung seines Essverhaltens wie auch des
Gewichtsverlaufes. Es sei auch in der Fachinformation ersichtlich, dass die Substanzklasse, der XXXX angehdre, eine
Reduktion des Gewichtes bewirken und ein gro3es Missbrauchs- wie auch Abhangigkeitspotenzial haben kénne. Umso
starker der Gewichtsverlust, umso eher bestehe die Mdglichkeit, dass der Patient in eine Abhangigkeit hineinschlittert.
Daher musse sehr genau beobachtet werden, ob der Patient an einem Gewichtsverlust leidet und dann die Dosis
entsprechend diesen Parametern eingestellt werden, bis die ideale Dosis fur das Kind/den Jugendlichen gefunden
worden ist, um beurteilen zu kdnnen, ob das Kind/der Jugendliche auf den Wirkstoff anspricht oder nicht - somit
abgesetzt werden muss oder nicht. Dass dies als "nicht realistisch" eingestuft wird, sei wohl basierend auf den
Charakteristika des Arzneimittels nicht mehr nachvollziehbar. Diese Aussage spiegle aber genau den Absatz 4 von
Punkt 4.2 "Dosierung und Art der Verabreichung" der Fachinformation wieder.Das vorgelegte Gutachten lege
nachvollziehbar dar, dass in der Praxis die Kontrollintervallanderungen sich auch am Verhalten des Patienten
orientieren, namlich unter Berlcksichtigung seines Essverhaltens wie auch des Gewichtsverlaufes. Es sei auch in der
Fachinformation ersichtlich, dass die Substanzklasse, der rémisch 40 angehore, eine Reduktion des Gewichtes
bewirken und ein groRes Missbrauchs- wie auch Abhangigkeitspotenzial haben koénne. Umso starker der
Gewichtsverlust, umso eher bestehe die Mdglichkeit, dass der Patient in eine Abhangigkeit hineinschlittert. Daher
musse sehr genau beobachtet werden, ob der Patient an einem Gewichtsverlust leidet und dann die Dosis
entsprechend diesen Parametern eingestellt werden, bis die ideale Dosis fur das Kind/den Jugendlichen gefunden
worden ist, um beurteilen zu kdnnen, ob das Kind/der Jugendliche auf den Wirkstoff anspricht oder nicht - somit
abgesetzt werden muss oder nicht. Dass dies als "nicht realistisch" eingestuft wird, sei wohl basierend auf den
Charakteristika des Arzneimittels nicht mehr nachvollziehbar. Diese Aussage spiegle aber genau den Absatz 4 von
Punkt 4.2 "Dosierung und Art der Verabreichung" der Fachinformation wieder.

AbschlieBend wurde beantragt, das Bundesverwaltungsgericht moge eine miindliche Verhandlung anberaumen und
jedenfalls dem Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager die Verfahrenskosten auferlegen.

Der Beschwerde wurde u.a. eine eidesstattige Erklarung des Geschaftsfihrers der BF zu den Geschehnissen im
Rahmen der Nachreichung des verbesserten Preisangebotes der BF beigefiigt.

10. Mit Schreiben vom 12.12.2016 nahm der HV zur Beschwerde der BF Stellung und bekraftigte im Kern seine
bisherige Argumentation.

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

Mit Antrag vom 29.07.2016 beantragte die BF die Aufnahme von XXXX (Wirkstoff: XXXX ) in den Gelben Bereich des
Erstattungskodex (EKO). Die beantragte Arzneispezialitat wurde von der BF gemaR § 23 Abs. 2 Z 6 VO-EKO (neuer
Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip, wobei zur Behandlung dieser Erkrankung schon Arzneimittelspezialitaten im
Erstattungskodex angefiihrt sind) und gemaR § 24 Abs. 2 Z 4 VO-EKO (zusatzlicher therapeutischer Nutzen fiir die
Mehrzahl der Patienten/Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im
Vergleich zu therapeutischen Alternativen) eingestuft.Mit Antrag vom 29.07.2016 beantragte die BF die Aufnahme von
rémisch 40 (Wirkstoff: rémisch 40 ) in den Gelben Bereich des Erstattungskodex (EKO). Die beantragte Arzneispezialitat
wurde von der BF gemal3 Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 6, VO-EKO (neuer Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip,
wobei zur Behandlung dieser Erkrankung schon Arzneimittelspezialitdten im Erstattungskodex angefihrt sind) und
gemal Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 4, VO-EKO (zusatzlicher therapeutischer Nutzen fir die Mehrzahl der
Patienten/Patientinnen, welche flr die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen) eingestuft.

Bei der angeflihrten Arzneispezialitat handelt es sich um ein Medikament zur Behandlung von XXXX ) bei Kindern und
Jugendlichen.Bei der angefluhrten Arzneispezialitdt handelt es sich um ein Medikament zur Behandlung von rémisch
40 ) bei Kindern und Jugendlichen.



Die Aufnahme einer Kleinpackung war laut Antrag nicht vorgesehen.

Die Fachinformation halt zur Dosierung von XXXX auszugsweise festDie Fachinformation halt zur Dosierung von
réomisch 40 auszugsweise fest:

"4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Die Behandlung muss unter der Aufsicht eines geeigneten Spezialisten fir Verhaltensstérungen bei Kindern und/oder
Jugendlichen begonnen werden.

Dosierung

Die Dosierung ist nach den therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen des Patienten individuell
einzustellen. Zu Beginn der Behandlung mit XXXX ist eine sorgfaltige Dosistitration erforderlich.Die Dosierung ist nach
den therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen des Patienten individuell einzustellen. Zu Beginn der
Behandlung mit rémisch 40 ist eine sorgfaltige Dosistitration erforderlich.

Die Initialdosis betragt 30 mg einmal taglich morgens.

Die Dosis darf in ungefahr wochentlichen Abstanden in Schritten von jeweils 20 mg erhoht werden. XXXX ist in der
niedrigsten wirksamen Dosierung einzunehmen.Die Dosis darf in ungefahr wochentlichen Abstanden in Schritten von

jeweils 20 mg erhoht werden. romisch 40 ist in der niedrigsten wirksamen Dosierung einzunehmen.
Die hochste empfohlene Dosis betragt 70 mg/Tag; hohere Dosen wurden nicht untersucht.

Die Behandlung muss beendet werden, wenn sich die Symptome nach einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen
Zeitraum von einem Monat nicht bessern. Beim Auftreten einer paradoxen Verschlimmerung der Symptome oder
anderer unzumutbarer unerwunschter Ereignisse muss die Dosis reduziert oder das Arzneimittel abgesetzt werden".

Zur Wirksamkeit halt die Fachinformation unter Pkt. 5.1 auszugsweise fest:

"Es wurde eine randomisierte, verumkontrollierte Doppelblindstudie mit Dosisoptimierung an Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren (n=267) durchgefihrt, welche die DSM-IV-Kriterien fur XXXX erfullten. Bei
dieser neunwdchigen Studie wurden die Patienten randomisiert (1:1) einer einmal taglichen morgendlichen Gabe von
entweder XXXX zugeordnet (Dosierung nach Korpergewicht, maximal 100 mg). Im Laufe einer vierwochigen
Dosisoptimierungsphase wurde die verabreichte Dosis so weit titriert, bis basierend auf den unter der Behandlung neu
auftretenden unerwinschten Ereignissen und der klinischen Beurteilung eine optimale Dosis erreicht war. Bei den mit
XXXX behandelten Patienten war die Zeit bis zum ersten Ansprechen kurzer als bei den mit XXXX behandelten
Patienten (mediane Zeit 13,0 vs. 21,0 Tage, p=0,003), wobei ein Ansprechen als CGI-I-Wert von 1 (sehr starke
Verbesserung) oder 2 (starke Verbesserung) bei einer Visite wahrend der doppelblinden Behandlung definiert war. (
).""Es wurde eine randomisierte, verumkontrollierte Doppelblindstudie mit Dosisoptimierung an Kindern und
Jugendlichen im Alter von 6 bis 17 Jahren (n=267) durchgeflhrt, welche die DSM-IV-Kriterien fiir rémisch 40 erfullten.
Bei dieser neunwdchigen Studie wurden die Patienten randomisiert (1:1) einer einmal taglichen morgendlichen Gabe
von entweder romisch 40 zugeordnet (Dosierung nach Kérpergewicht, maximal 100 mg). Im Laufe einer vierwdchigen
Dosisoptimierungsphase wurde die verabreichte Dosis so weit titriert, bis basierend auf den unter der Behandlung neu
auftretenden unerwiinschten Ereignissen und der klinischen Beurteilung eine optimale Dosis erreicht war. Bei den mit
réomisch 40 behandelten Patienten war die Zeit bis zum ersten Ansprechen kirzer als bei den mit rémisch 40
behandelten Patienten (mediane Zeit 13,0 vs. 21,0 Tage, p=0,003), wobei ein Ansprechen als CGI-I-Wert von 1 (sehr
starke Verbesserung) oder 2 (starke Verbesserung) bei einer Visite wahrend der doppelblinden Behandlung definiert

war. ()."

8 1 der Grundsatze der HEK bezuglich PackungsgrofRen lautetParagraph eins, der Grundsatze der HEK beziglich
PackungsgroRen lautet:

"(1) Grundsatzlich sind laut8 351c Abs. 4 ASVG flr Arzneispezialitdten, die der Behandlung von chronischen
Erkrankungen dienen, eine Packungsgrée zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite
PackungsgrofRe fur die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monats aufzunehmen."(1) Grundsatzlich sind
laut Paragraph 351 ¢, Absatz 4, ASVG fur Arzneispezialitdten, die der Behandlung von chronischen Erkrankungen
dienen, eine PackungsgrolRe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite Packungsgrofe fur die
medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monats aufzunehmen.
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(2) Unter nachfolgend angefihrten Voraussetzungen kann fur die Behandlung einer chronischen Erkrankung auf die
Aufnahme einer Anbehandlungspackung in den Erstattungskodex verzichtet werden.

1. Das Ansprechen und die Vertraglichkeit, die zu einem vorzeitigen Therapieabbruch fuhren kann, kann frihestens
nach einem Monat festgestellt werden oder

2. das Absetzen der Arzneispezialitat nach kurzem Zeitraum (weniger als ein Monat) fihrt zu erhéhtem Risiko fur den
Patienten oder

3. die Anbehandlung sowie Therapieeinstellung mit der Arzneispezialitat erfolgt grundsatzlich intramural im Rahmen
eines stationdren Aufenthaltes."

Mit Schreiben vom 04.10.2016 unterbreitete die BF dem HV den Vorschlag, die Initialpackung der 30 mg-Starke XXXX
zur Verfugung zu stellen. Dieser Vorschlag wurde seitens des HV an die HEK weitergeleitet. Eine vorgangige
Aufforderung seitens des HV an die BF, einen entsprechenden Vorschlag vorzulegen, ist nicht erfolgt.Mit Schreiben
vom 04.10.2016 unterbreitete die BF dem HV den Vorschlag, die Initialpackung der 30 mg-Starke romisch 40 zur
Verflgung zu stellen. Dieser Vorschlag wurde seitens des HV an die HEK weitergeleitet. Eine vorgangige Aufforderung

seitens des HV an die BF, einen entsprechenden Vorschlag vorzulegen, ist nicht erfolgt.
Am 6.10.2016 fand die Sitzung der HEK statt.
2. Beweiswurdigung:

Die angefuhrten Feststellungen ergeben sich aus dem Verfahrensakt und wurden - soweit im Folgenden nicht im
Einzelnen erldutert - nicht bestritten.

Die Fachinformation zu XXXX kann Uber https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx?
_afrLoop=45441731002173972&_afrWindowMode=0&_adf.ctrl-state=x40ko5vui_4 abgerufen werden.Die
Fachinformation zu rOmisch 40 kann Uber https://aspregister.basg.gv.at/aspregister/faces/aspregister.jspx?
_afrLoop=45441731002173972&_afrWindowMode=0&_adf.ctrl-state=x40ko5vui_4 abgerufen werden.

Die Grundsatze der HEK zu PackungsgroRen konnen Uber
https://www.sozialversicherung.at/portal27/esvportal/content?viewmode=content&contentid=10007.683890

abgerufen werden.

Soweit die BF auf die Geschehnisse in Zusammenhang mit der Weiterleitung des Angebotes betreffend die
Initialpackung abhebt, ist darauf hinzuweisen, dass sich in der Empfehlung der HEK ein Passus zu diesem Angebot

findet, weshalb davon ausgegangen werden kann, dass der HEK das Angebot bekannt war.

Soweit die BF behauptet, zur Vorlage dieses Angebots aufgefordert worden zu sein, erweist sich das Vorbringen der BF
als unschlussig. In der Beschwerde wird darauf hingewiesen, dass Unternehmen stédndig vom HV zur kurzfristigen
Vorlage von Unterlagen aufgefordert wirden. Eine solche Aufforderung ist den angebotenen Beweismitteln
(eidesstattige Erklarung, E-Mail) jedoch fur den konkreten Fall nicht zu entnehmen. Weder im E-Mail vom 03.10.2016,
noch in der eidesstattigen Erklarung vom 11.11.2016 findet sich ein Hinweis darauf, dass die BF vom HV zur Vorlage

von Unterlagen aufgefordert worden ware.
3. Rechtliche Beurteilung:
Zustandigkeit und Verfahren

Gemall § 351h Abs. 1 Z 1 lit. a) ASVG,BGBI. Nr. 189/1955 idgF, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht uUber
Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den
Gelben oder Griinen Bereich des Erstattungskodex (teilweise) ab- oder zurlickgewiesen wurde.Gemaf Paragraph 351
h, Absatz eins, Ziffer eins, Litera a,) ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, idgF, entscheidet das
Bundesverwaltungsgericht Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Antrag auf Aufnahme
einer Arzneispezialitat in den Gelben oder Grinen Bereich des Erstattungskodex (teilweise) ab- oder zurlickgewiesen

wurde.

GemalR § 351i Abs. 1 ASVG hat in Angelegenheiten nach § 351h die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts
durch einen Senat zu erfolgen.GemalR Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG hat in Angelegenheiten nach Paragraph 351
h, die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu erfolgen.
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Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes ist durch das VwGVG,BGBI. |
2013/33 idFBGBI. | 2013/122, geregelt (8 1 leg.cit.). GemaR8 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 VwGVG, BGBI.
rémisch eins 2013/33 in der Fassung BGBI. romisch eins 2013/122, geregelt (Paragraph eins, leg.cit.). Gemal3 Paragraph
58, Absatz 2, VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses

Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

GemalR § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden 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 sinngemal3 anzuwenden, die die Behdrde 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 rémisch vier. Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO,
Bundesgesetzblatt Nr. 194 aus 1961,, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG, Bundesgesetzblatt Nr. 173 aus 1950,, und
des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG, Bundesgesetzblatt Nr. 29 aus 1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemal3 anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.

Zu A)

a) Malgebliche Rechtsgrundlagen in der fir den Streitfall mal3geblichen Fassung (Hervorhebungen im Text durch das
BVWG):

Allgemeines  Sozialversicherungsgesetz ~ (ASVG),BGBI. Nr. 189/1955 idFBGBI. | 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

§ 31. (1) Die in den 8§ 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) zusammengefaldt.Paragraph 31, (1) Die in den Paragraphen 23 bis 25 bezeichneten
Versicherungstrager und die Trager der im Paragraph 2, Absatz 2, bezeichneten Sonderversicherungen werden zum
Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstréager (im folgenden kurz Hauptverband genannt)
zusammengefal3t.

(2) Dem Hauptverband obliegt
[]

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

a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am
Osterreichischen Markt lieferbar sind und fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach 8 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der darztlichen Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fir eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich
beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am 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 MaRRgabe der
Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5, Ziffer 13, Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flir 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
gesundheitskonomischen Grinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der &rztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die 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. Arzneispezialitditen 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 kontrollérztlichen 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
hoéchstens der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

c) Gruner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung
medizinisch und gesundheitsdkonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitadten 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 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.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

(4) Bei Arzneispezialitaten, die vornehmlich der Behandlung von Akutkrankheiten dienen, ist nur jene PackungsgrofRe
aufzunehmen, deren Inhalt fir die Behandlung des Regelfalles ausreicht. Bei Arzneispezialitaten, die der Behandlung
von chronischen Krankheiten dienen, ist eine PackungsgréfBe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und
eine zweite Packungsgrof3e flr die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monates aufzunehmen.

[l

(8) Sonderbestimmungen fur 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 fir den gelben Bereich (yellow box) des
Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitdat 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 Arzneispezialitadt 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 grof3er Preisunterschied zu diesen Produkten
vereinbart werden kann.

2. Wird fur die beantragte Arzneispezialitdat 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.

[1"

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach§ 351g ASVG (VO-EKO), avsv Nr. 47/2004 idF avsv Nr.
159/2013:Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG (VO-EKO), AVSV Nr.
47 aus 2004, in der Fassung avsv Nr. 159/2013:

"Unterlagen und Stellungnahmen

§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 gemal3 Paragraph 18, vorzulegen, soweit im Folgenden
nichts anderes bestimmt ist.

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

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

1. zum Zeitpunkt der Antragsstellung nicht vorlagen,
2. wesentliche neue Erkenntnisse beinhalten,

3. den Erfordernissen der 88 22 Abs. 3 und 4 sowie 24 Abs. 4 entsprechen3. den Erfordernissen der Paragraphen 22,
Absatz 3 und 4 sowie 24 Absatz 4, entsprechen,

4. unverziglich nach Vorliegen Ubermittelt werden,

5. spéatestens siebzehn Tage vor der ersten Behandlung des Antrages in der Sitzung der HEK dem Hauptverband
Ubermittelt werden.

Aufnahme in den Roten Bereich

§ 20. (1) Der Hauptverband pruft unverziglich nach Eingang den Antrag auf formale Vollstandigkeit. Ist der Antrag
unvollstandig oder ist die Entrichtung des pauschalierten Kostenersatzes gemal der Verfahrenskostenverordnung (VK-
VO) ausstandig, fordert der Hauptverband das antragstellende Unternehmen auf, binnen 14 Tagen die ausstandigen
Informationen beizubringen oder den pauschalierten Kostenersatz zu entrichten; die Fristen gemaf 88 20 Abs. 3 und
27 Abs. 1 werden gehemmt. Falls das antragstellende Unternehmen dieser Aufforderung nicht oder nicht rechtzeitig
nachkommt, ist der Antrag zurlickzuweisen.Paragraph 20, (1) Der Hauptverband pruift unverziglich nach Eingang den
Antrag auf formale Vollstandigkeit. Ist der Antrag unvollstandig oder ist die Entrichtung des pauschalierten
Kostenersatzes gemall der Verfahrenskostenverordnung (VK-VO) ausstandig, fordert der Hauptverband das
antragstellende Unternehmen auf, binnen 14 Tagen die ausstandigen Informationen beizubringen oder den
pauschalierten Kostenersatz zu entrichten; die Fristen gemaR Paragraphen 20, Absatz 3 und 27 Absatz eins, werden
gehemmt. Falls das antragstellende Unternehmen dieser Aufforderung nicht oder nicht rechtzeitig nachkommt, ist der

Antrag zurlckzuweisen.

(2) Die beantragte Arzneispezialitdt wird mit dem Zeitpunkt des Vorliegens des vollstandigen Antrags und der
Entrichtung des pauschalierten Kostenersatzes gemald der Verfahrenskostenverordnung (VK-VO) in den Roten Bereich
des Erstattungskodex aufgenommen.

(3) Der Hauptverband prift nach Vorliegen eines vollstandigen Antrags, ob die beantragte Arzneispezialitdt gemal §
351c Abs. 2 und 4 ASVG von der Erstattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem vorldufigen Ergebnis,
dass die Moglichkeit besteht, dass die beantragte Arzneispezialitat von der Erstattung ausgeschlossen ist, ist dies dem
antragstellenden Unternehmen schriftlich samt Begriindung mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen kann
innerhalb von 7 Tagen schriftlich Stellung nehmen. Die Stellungnahme hat sich auf die Begrindung des vorlaufigen
Ergebnisses des Hauptverbandes zu beziehen. Alle Teile der Stellungnahme, die sich nicht auf die Begriindung des
vorlaufigen Ergebnisses des Hauptverbandes beziehen, sind unbeachtlich. Das vorlaufige Ergebnis und die allfallige
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens sind der HEK vorzulegen. Die HEK empfiehlt unter
Berlcksichtigung der allfalligen Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens, ob die beantragte
Arzneispezialitdit von der Erstattung ausgeschlossen ist oder nicht. Ist die beantragte Arzneispezialitat nicht
erstattungsfahig, lehnt der Hauptverband auf Empfehlung der HEK den Antrag innerhalb von 90 Tagen ab
Antragstellung ab; die Arzneispezialitat ist aus dem Erstattungskodex zu streichen.(3) Der Hauptverband prift nach
Vorliegen eines vollstandigen Antrags, ob die beantragte Arzneispezialitat gemal Paragraph 351 c, Absatz 2 und 4
ASVG von der Erstattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem vorldufigen Ergebnis, dass die
Moglichkeit besteht, dass die beantragte Arzneispezialitdt von der Erstattung ausgeschlossen ist, ist dies dem
antragstellenden Unternehmen schriftlich samt Begrindung mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen kann
innerhalb von 7 Tagen schriftlich Stellung nehmen. Die Stellungnahme hat sich auf die Begrindung des vorlaufigen
Ergebnisses des Hauptverbandes zu beziehen. Alle Teile der Stellungnahme, die sich nicht auf die Begrindung des
vorlaufigen Ergebnisses des Hauptverbandes beziehen, sind unbeachtlich. Das vorlaufige Ergebnis und die allfallige
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens sind der HEK vorzulegen. Die HEK empfiehlt unter
Berucksichtigung der allfalligen Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens, ob die beantragte



Arzneispezialitdt von der Erstattung ausgeschlossen ist oder nicht. Ist die beantragte Arzneispezialitat nicht
erstattungsfahig, lehnt der Hauptverband auf Empfehlung der HEK den Antrag innerhalb von 90 Tagen ab
Antragstellung ab; die Arzneispezialitat ist aus dem Erstattungskodex zu streichen.

(4) Der Hauptverband kann fur Arzneispezialitdten, die einer Kategorie gemal & 351c Abs. 2 angehdren, die
Erstattungsfahigkeit feststellen, wenn sich aus den Unterlagen ergibt, dass die Arzneispezialitat zur
Krankenbehandlung gemal § 133 Abs. 2 ASVG geeignet ist.(4) Der Hauptverband kann fir Arzneispezialitdten, die einer
Kategorie gemal3 Paragraph 351 c, Absatz 2, angehéren, die Erstattungsfahigkeit feststellen, wenn sich aus den
Unterlagen ergibt, dass die Arzneispezialitat zur Krankenbehandlung gemaR Paragraph 133, Absatz 2, ASVG geeignet
ist.

(5) Sind die Angaben zur Begrindung des Antrages im Hinblick auf die Beurteilung der Erstattungsfahigkeit
unzureichend, so werden die Fristen gemal3 Abs. 3 sowie gemal § 27 Abs. 1 gehemmt. Der Hauptverband teilt dem
antragstellenden Unternehmen unverziglich mit, welche zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind. Diese
zusatzlichen Einzelangaben hat das antragstellende Unternehmen binnen 30 Tagen beizubringen.(5) Sind die Angaben
zur Begrindung des Antrages im Hinblick auf die Beurteilung der Erstattungsfahigkeit unzureichend, so werden die
Fristen gemdR Absatz 3, sowie gemdaR Paragraph 27, Absatz eins, gehemmt. Der Hauptverband teilt dem
antragstellenden Unternehmen unverziglich mit, welche zusatzlichen Einzelangaben erforderlich sind. Diese
zusatzlichen Einzelangaben hat das antragstellende Unternehmen binnen 30 Tagen beizubringen.

(6) Der Hauptverband hat seine ablehnende Entscheidung zu begriinden. Das antragstellende Unternehmen ist Uber
die Moglichkeit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht sowie Uber die Rechtsmittelfrist nach § 351i Abs. 3
ASVG und dartber, dass eine solche Beschwerde keine aufschiebende Wirkung hat, zu belehren.{6) Der
Hauptverband hat seine ablehnende Entscheidung zu begrinden. Das antragstellende Unternehmen ist tber die
Moglichkeit der Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht sowie Gber die Rechtsmittelfrist nach Paragraph 351 i,
Absatz 3, ASVG und dartiber, dass eine solche Beschwerde keine aufschiebende Wirkung hat, zu belehren."

Aufnahme in den Gelben oder Griinen Bereich

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

[l

Grundsatzliche Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und
gesundheitsokonomischen Evaluation

§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsékonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezugliche 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 zweckmaf3igsten 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 diesbezigliche
Unterlagen im Antrag gemaf3 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 gemal3 Abs. 1 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,


https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/133
https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351i

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 fiir die Entscheidung nicht herangezogen.

[]-H
"Vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes und Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

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

[l

(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."

b) Rechtliche Wirdigung:

Im vorliegenden Fall wird die Aufnahme der Arzneispezialitat XXXX in den Gelben Bereich des EKO begehrt. Dabei
handelt es sich um eine Arzneispezialitat in drei Wirkstoffstarken zur Behandlung von XXXX bei Kindern und
Jugendlichen. Bei XXXX handelt es sich um eine chronische Erkrankung.Im vorliegenden Fall wird die Aufnahme der
Arzneispezialitat romisch 40 in den Gelben Bereich des EKO begehrt. Dabei handelt es sich um eine Arzneispezialitat in
drei Wirkstoffstarken zur Behandlung von romisch 40 bei Kindern und Jugendlichen. Bei rémisch 40 handelt es sich um
eine chronische Erkrankung.

Im Ergebnis scheiterte die Aufnahme der Arzneispezialitat in den EKO daran, dass seitens der BF entgegen der
Bestimmung in 8 351c Abs. 4,Im Ergebnis scheiterte die Aufnahme der Arzneispezialitdt in den EKO daran, dass seitens
der BF entgegen der Bestimmung in Paragraph 351 ¢, Absatz 4,,

2. Satz ASVG keine Kleinpackung angeboten wurde. Dies gilt fur alle drei Wirkstoffstarken.


https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351g

Tatsachlich handelt es sich bei diesem Erfordernis im Rahmen der Priufabfolge zur Aufnahme einer Arzneispezialitat in
den EKO um eine Anforderung, die zu prifen ist, bevor in die Evaluation nach 88 22 ff. VO-EKO eingetreten werden
kann [zur Feststellung der Erstattungsfahigkeit vgl. 8 20 Abs. 3 VO-EKO; zur Prifabfolge vgl. auch Rebhahn in:
Mosler/Muller/Pfeil (Hrsg.), Der SV-Komm, 175. Lieferung, Rz. 47 zu § 351¢ ASVG].Tatsachlich handelt es sich bei diesem
Erfordernis im Rahmen der Priifabfolge zur Aufnahme einer Arzneispezialitat in den EKO um eine Anforderung, die zu
prufen ist, bevor in die Evaluation nach Paragraphen 22, ff. VO-EKO eingetreten werden kann [zur Feststellung der
Erstattungsfahigkeit vergleiche Paragraph 20, Absatz 3, VO-EKO; zur Prufabfolge vergleiche auch Rebhahn in:
Mosler/Muller/Pfeil (Hrsg.), Der SV-Komm, 175. Lieferung, Rz. 47 zu Paragraph 351 ¢, ASVG].

Die BF bringt zu diesem Thema im Wesentlichen vor, eine Kleinpackung ergebe medizinisch keinen Sinn. In der
Indikation XXXX kénne generell nicht damit gerechnet werden, dass eine Verbesserung der Symptomatik in einem
Zeitrahmen unter einem Monat einwandfrei dokumentiert werden kénne. Viele der Nebenwirkungen traten in den
ersten Wochen auf und nahmen im Laufe der Zeit ab bzw. verschwanden. Diesbezliglich wurde erganzend auf ein
Expert-Statement von XXXX verwiesen.Die BF bringt zu diesem Thema im Wesentlichen vor, eine Kleinpackung ergebe
medizinisch keinen Sinn. In der Indikation rémisch 40 kénne generell nicht damit gerechnet werden, dass eine
Verbesserung der Symptomatik in einem Zeitrahmen unter einem Monat einwandfrei dokumentiert werden kénne.
Viele der Nebenwirkungen traten in den ersten Wochen auf und ndhmen im Laufe der Zeit ab bzw. verschwanden.
Diesbezuglich wurde erganzend auf ein Expert-Statement von rémisch 40 verwiesen.

Tatsachlich schreibt das ASVG in § 351c Abs. 4 bei Arzneispezialitaten, die der Behandlung von chronischen
Krankheiten dienen, grundsatzlich eine PackungsgroRe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und eine
zweite PackungsgrofRe fur die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines Monats vor. Eine solche Kleinpackung
war nicht Teil des Antrags.Tatsachlich schreibt das ASVG in Paragraph 351 ¢, Absatz 4, bei Arzneispezialitaten, die der
Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, grundsatzlich eine PackungsgréRe zur Anbehandlung oder
Erprobung (Kleinpackung) und eine zweite PackungsgréRe fur die medikamentdse Versorgung fur die Dauer eines
Monats vor. Eine solche Kleinpackung war nicht Teil des Antrags.

Ziel der Anbehandlung mit XXXX ist die schrittweise, individuelle Steigerung der Dosis, bis die optimale Dosis
hinsichtlich Wirksamkeit und Vertraglichkeit gefunden wird (Dosistitration).Ziel der Anbehandlung mit romisch 40 ist
die schrittweise, individuelle Steigerung der Dosis, bis die optimale Dosis hinsichtlich Wirksamkeit und Vertraglichkeit
gefunden wird (Dosistitration).

Die HEK hat erganzend zu§ 351c Abs. 4 ASVG Grundsatze veroffentlicht, welche klarlegen, wann auf eine Kleinpackung
zur Anbehandlung verzichtet werden kann. Der Verfassungsgerichtshof (VfGH) hat zu den "Okonomischen
Beurteilungskriterien der HEK" ausgesprochen, diese bildeten eine sachverstandige Empfehlung und damit eine
Orientierung sowohl fir den HV wie die betroffenen Unternehmen; vgl. VfGH 14.03.2012, B970/09 (Risperdal) sowie
VfGH 11.03.2014, B1451/2011 (Topamax). Nichts Anderes wird fur die "Grundsatze der HEK bezlglich PackungsgréRen”
gelten.Die HEK hat ergdnzend zu Paragraph 351 ¢, Absatz 4, ASVG Grundséatze veroffentlicht, welche klarlegen, wann
auf eine Kleinpackung zur Anbehandlung verzichtet werden kann. Der Verfassungsgerichtshof (VfGH) hat zu den
"Okonomischen Beurteilungskriterien der HEK" ausgesprochen, diese bildeten eine sachverstandige Empfehlung und
damit eine Orientierung sowohl fir den HV wie die betroffenen Unternehmen; vergleiche VfGH 14.03.2012, B970/09
(Risperdal) sowie VfGH 11.03.2014, B1451/2011 (Topamax). Nichts Anderes wird fur die "Grundsatze der HEK bezlglich
PackungsgrolRen" gelten.

Gemall § 1 Abs. 2 der Grundsadtze der HEK beziiglich PackungsgrofRen kann unter nachfolgend angeflhrten
Voraussetzungen flr die Behandlung einer chronischen Erkrankung auf die Aufnahme einer Anbehandlungspackung in
den Erstattungskodex verzichtet werden:GemaR Paragraph eins, Absatz 2, der Grundsatze der HEK bezlglich
PackungsgroRen kann unter nachfolgend angeflhrten Voraussetzungen fiir die Behandlung einer chronischen
Erkrankung auf die Aufnahme einer Anbehandlungspackung in den Erstattungskodex verzichtet werden:

1. Das Ansprechen und die Vertraglichkeit, die zu einem vorzeitigen Therapieabbruch fihren kann, kann frihestens
nach einem Monat festgestellt werden oder

2. das Absetzen der Arzneispezialitdt nach kurzem Zeitraum (weniger als ein Monat) fihrt zu erhéhtem Risiko fir den
Patienten oder

3. die Anbehandlung sowie Therapieeinstellung mit der Arzneispezialitdt erfolgt grundsatzlich intramural im Rahmen
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eines stationaren Aufenthaltes.

Allerdings ist bereits auf Basis der Fachinformation zu XXXX die Frage, ob auf XXXX die Bedingungen der HEK-
Grundsatze, insb. 8 1 Abs. 2 Z 1, fir den Verzicht auf eine Kleinpackung zutreffen, zu verneinen.Allerdings ist bereits auf
Basis der Fachinformation zu rémisch 40 die Frage, ob auf romisch 40 die Bedingungen der HEK-Grundsatze, insb.
Paragraph eins, Absatz 2, Ziffer eins,, fur den Verzicht auf eine Kleinpackung zutreffen, zu verneinen.

Die Fachinformation ist Teil der Zulassung. GemaR Art. 6 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004 des Europadischen
Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und
Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur Errichtung einer Européaischen Arzneimittel-Agentur, ABI. L
136 vom 30.4.2004, S. 1, sind jedem Antrag auf Genehmigung eines Humanarzneimittels die in Art. 8 Abs. 3 und den
Art. 10, 10a, 10b oder 11 sowie im Anhang | der Richtlinie 2001/83/EG genannten Angaben und Unterlagen
ausdrticklich und vollstandig beizuftigen.Die Fachinformation ist Teil der Zulassung. Gemaf3 Artikel 6, der Verordnung
(EG) Nr. 726 aus 2004, des Europdischen Parlaments und des Rates vom 31. Marz 2004 zur Festlegung von
Gemeinschaftsverfahren fir die Genehmigung und Uberwachung von Human- und Tierarzneimitteln und zur
Errichtung einer Europadischen Arzneimittel-Agentur, Amtsblatt L 136 vom 30.4.2004, S. 1, sind jedem Antrag auf
Genehmigung eines Humanarzneimittels die in Artikel 8, Absatz 3 und den Artikel 10, 10 a, 10 b, oder 11 sowie im
Anhang romisch eins der Richtlinie 2001/83/EG genannten Angaben und Unterlagen ausdrucklich und vollstandig
beizufugen.

Art. 11 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung
eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel, ABl. L 311 vom 28.11.2001, S. 67, beschreibt den Inhalt der
Fachinformation (= Zusammenfassung der Produkteigenschaften, englisch abgekurzt "SmPC"), die u.a. die Dosierung
und die Art der Anwendung bei Erwachsenen und — soweit erforderlich — bei Kindern zu enthalten hat.
Entsprechendes bestimmt § 15 Abs. 2 Z 4 Arzneimittelgesetz. Die Fachinformation muss im Rahmen der Zulassung
genehmigt werden. Die angestrebte Zulassung kann sich nur auf die beschriebenen Verwendungskonstellationen
beziehen; vgl. Schmoll, Zulassung im Arzneimittelrecht (2015), 156. Vgl. ferner die Leitlinie zur Erstellung der
Fachinformation, abrufbar unter http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf). Zur Fachinformation als Grundlage fir die Prifung ausreichender Packungsgrof3en
vgl. dartber hinaus mwN Seyfried in Sonntag (Hrsg.), ASVGS, Rz. 37 zu 8 351c ASVG.Artikel 11, der Richtlinie 2001/83/EG
des Europaischen Parlaments und des Rates vom 6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fur
Humanarzneimittel, Amtsblatt L 311 vom 28.11.2001, S. 67, beschreibt den Inhalt der Fachinformation (=
Zusammenfassung der Produkteigenschaften, englisch abgekirzt "SmPC"), die u.a. die Dosierung und die Art der
Anwendung bei Erwachsenen und — soweit erforderlich — bei Kindern zu enthalten hat. Entsprechendes bestimmt
Paragraph 15, Absatz 2, Ziffer 4, Arzneimittelgesetz. Die Fachinformation muss im Rahmen der Zulassung genehmigt
werden. Die angestrebte Zulassung kann sich nur auf die beschriebenen Verwendungskonstellationen beziehen;
vergleiche Schmoll, Zulassung im Arzneimittelrecht (2015), 156. Vgl. ferner die Leitlinie zur Erstellung der
Fachinformation, abrufbar unter http://ec.europa.eu/health//sites/health/files/files/eudralex/vol-
2/c/smpc_guideline_rev2_en.pdf). Zur Fachinformation als Grundlage fur die Prufung ausreichender PackungsgrolRen
vergleiche dartber hinaus mwN Seyfried in Sonntag (Hrsg.), ASVGS, Rz. 37 zu Paragraph 351 ¢, ASVG.

Wie oben in Pkt. Il. 1. "Feststellungen" dargestellt, halt die Fachinformation zur Dosierung von XXXX fest, dass diese
nach den therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen des Patienten individuell einzustellen ist und dass zu
Beginn der Behandlung mit XXXX eine sorgfaltige Dosistitration erforderlich ist.Wie oben in Pkt. rdmisch zwei. 1.
"Feststellungen" dargestellt, halt die Fachinformation zur Dosierung von rémisch 40 fest, dass diese nach den
therapeutischen Erfordernissen und dem Ansprechen des Patienten individuell einzustellen ist und dass zu Beginn der
Behandlung mit rémisch 40 eine sorgfaltige Dosistitration erforderlich ist.

Zur Wirksamkeit halt die Fachinformation u.a. fest, dass die Zeit bis zum ersten Ansprechen in der Vergleichsstudie mit
XXXX im Median 13 Tage betrug, d.h., dass bei der Halfte der mit XXXX behandelten Patientinnen ein erstes
Ansprechen nach 13 Tagen oder kirzer festgestellt werden konnte.Zur Wirksamkeit halt die Fachinformation u.a. fest,
dass die Zeit bis zum ersten Ansprechen in der Vergleichsstudie mit rémisch 40 im Median 13 Tage betrug, d.h., dass
bei der Halfte der mit romisch 40 behandelten Patientinnen ein erstes Ansprechen nach 13 Tagen oder klrzer
festgestellt werden konnte.
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Der erwdhnte Zeitraum fur die Dosiserhdhung lautet "ungefahr wochentlich" (nicht "friihestens wdchentlich"). Das
bedeutet, dass nach ungefahr einer Woche die Dosis erhdht werden kann, wenn der/die Patient/in nicht ausreichend
anspricht. Die Reste der Packungen der niedrigeren Wirkstoffstarken kdnnen allenfalls kurzfristig aufgehoben werden
far den Fall, dass die héhere Starke nicht vertragen wird, und die Dosis wieder zurtickgenommen werden muss.
Andernfalls sind die unverbrauchten Kapseln zu entsorgen ("Verwurf").

Ob eine Dosiserhéhung sinnvoll bzw. erforderlich ist, ist individuell festzulegen. Auch wenn nicht in jedem Fall die
Dosis nach einer Woche erhéht wird, ist es aus 6konomischer Sicht geboten, dem Fall einer Dosismodifikation nach
"ungefahr einer Woche" (welche sonst mit Verwurf einhergehen wiirde) durch eine Kleinpackung Rechnung zu tragen.
Dies ist der Zweck des§ 351c Abs. 4 ASVG.Ob eine Dosiserhéhung sinnvoll bzw. erforderlich ist, ist individuell
festzulegen. Auch wenn nicht in jedem Fall die Dosis nach einer Woche erhéht wird, ist es aus 6konomischer Sicht
geboten, dem Fall einer Dosismodifikation nach "ungefahr einer Woche" (welche sonst mit Verwurf einhergehen

wurde) durch eine Kleinpackung Rechnung zu tragen. Dies ist der Zweck des Paragraph 351 ¢, Absatz 4, ASVG.

Bei XXXX geht eine Dosismodifikation vor dem Ablauf von 30 Tagen (d.h. vor dem Aufbrauchen der Packung) mit
Verwurf einher, zumal die Dosiserhéhung nicht durch die Einnahme von zwei Kapseln erreicht werden kann. Die
Fachinformation schreibt namlich eine Erhéhung der Dosis um jeweils 20 mg vor. Die Steigerung von 30 mg um 20 mg
geht nur mit der 50 mg-Kapsel (und nicht etwa mit 2x30 mg); ebenso geht die Steigerung von 50 mg auf 70 mg nur mit
der 70 mg-Kapsel.Bei romisch 40 geht eine Dosismodifikation vor dem Ablauf von 30 Tagen (d.h. vor dem Aufbrauchen
der Packung) mit Verwurf einher, zumal die Dosiserhéhung nicht durch die Einnahme von zwei Kapseln erreicht
werden kann. Die Fachinformation schreibt namlich eine Erhéhung der Dosis um jeweils 20 mg vor. Die Steigerung von
30 mg um 20 mg geht nur mit der 50 mg-Kapsel (und nicht etwa mit 2x30 mg); ebenso geht die Steigerung von 50 mg
auf 70 mg nur mit der 70 mg-Kapsel.

Daraus folgt, dass eine Kleinpackung nicht nur fir XXXX erforderlich ist (fir den Fall, dass nach "ungefahr einer Woche"
eine Dosissteigerung vorgenommen wird), sondern auch fur die Wirkstoffstarken von 50 mg und 70 mg, namlich wenn
weitere Dosisanpassungen angezeigt sind.Daraus folgt, dass eine Kleinpackung nicht nur fir romisch 40 erforderlich ist
(fur den Fall, dass nach "ungefdhr einer Woche" eine Dosissteigerung vorgenommen wird), sondern auch fur die
Wirkstoffstarken von 50 mg und 70 mg, namlich wenn weitere Dosisanpassungen angezeigt sind.

Die von der BF angesprochene Beendigung der Behandlung nach einem Monat ist It. Fachinformation angezeigt,
"wenn sich die Symptome nach einer geeigneten Dosisanpassung Uber einen Zeitraum von einem Monat nicht
bessern", d.h. die Fachinformation geht davon aus, dass innerhalb dieses Monats die "geeignete Dosisanpassung"
vorgenommen wird. Daher entsteht bei einer "geeigneten Dosisanpassung" innerhalb eines Monates zwangslaufig
Verwurf, wenn nur Monatspackungen verschrieben werden kénnen. Somit sind die Bedingungen fur den Entfall einer
Kleinpackung gemaR § 1 Abs. 2 der Grundsatze der HEK bezlglich PackungsgrofRen nicht erfullt.Die von der BF
angesprochene Beendigung der Behandlung nach einem Monat ist It. Fachinformation angezeigt, "wenn sich die
Symptome nach einer geeigneten Dosisanpassung uber einen Zeitraum von einem Monat nicht bessern”, d.h. die
Fachinformation geht davon aus, dass innerhalb dieses Monats die "geeignete Dosisanpassung" vorgenommen wird.
Daher entsteht bei einer "geeigneten Dosisanpassung" innerhalb eines Monates zwangslaufig Verwurf, wenn nur
Monatspackungen verschrieben werden kénnen. Somit sind die Bedingungen fir den Entfall einer Kleinpackung
gemal Paragraph eins, Absatz 2, der Grundsatze der HEK bezlglich PackungsgréRen nicht erfullt.

Die Stellungnahme von XXXX (Schweizer Padiater) tritt hinter die Angaben in der Fachinformation zurick. Diese ist
formal in der Evidenzhierarchie gemaf § 24 Abs. 3 VO-EKO als "Expertenmeinung" zu werten (geringster Evidenzgrad),
hingegen ist die Fachinformation — wie ausgefiihrt — ein Bestandteil der Zulassung.Die Stellungnahme von rémisch
4 0 (Schweizer Padiater) tritt hinter die Angaben in der Fachinformation zurlick. Diese ist formal in der
Evidenzhierarchie gemaf Paragraph 24, Absatz 3, VO-EKO als "Expertenmeinung" zu werten (geringster Evidenzgrad),
hingegen ist die Fachinformation — wie ausgefiihrt — ein Bestandteil der Zulassung.

Der Vollstandigkeit halber ist festzuhalten, dass selbst XXXX in seiner Stellungnahme von Dosiserhdhungs-Intervallen
von zwei bis vier Wochen schreibt. Die BF bietet aber fir die Option, die Dosis nach zwei Wochen zu erhéhen, keine
adaquate Packungsgrofle an. Der HV hat demgegenUber klargestellt, dass die geforderte Kleinpackung nicht unbedingt
eine 7-Stlck-Packung sein muss, sondern auch eine 10- oder 14-Stlick-Packung akzeptabel ware.Der Vollstandigkeit
halber ist festzuhalten, dass selbst rémisch 40 in seiner Stellungnahme von Dosiserh6hungs-Intervallen von zwei bis
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vier Wochen schreibt. Die BF bietet aber fur die Option, die Dosis nach zwei Wochen zu erhéhen, keine adaquate
PackungsgrofRe an. Der HV hat demgegenUber klargestellt, dass die geforderte Kleinpackung nicht unbedingt eine 7-
Stlck-Packung sein muss, sondern auch eine 10- oder 14-Stlick-Packung akzeptabel ware.

Auch ist der Einwand des HV, wonach die Erfahrung von XXXX mit der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat
relativiert wird (das Statement wurde zwei Wochen nach der Schweizer Zulassung erstellt), berechtigt.Auch ist der
Einwand des HV, wonach die Erfahrung von romisch 40 mit der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat relativiert
wird (das Statement wurde zwei Wochen nach der Schweizer Zulassung erstellt), berechtigt.

Wenn die BF bezweifelt, ob eine wochentliche oder zweiwdchentliche Vorstellung beim Kinderarzt praktikabel ist, sei
daran erinnert, dass die Anzahl der Patientinnen unbestritten recht klein, aber schwierig zu behandeln ist (Versagen
auf first-line-Therapie). Dessen ungeachtet ist es, wie der HV zutreffend ausfuhrt, nicht die Aufgabe des HV, die
Unzulanglichkeiten der PackungsgrofRen-Strategie der BF durch den Verzicht auf Kleinpackungen zu kompensieren.

Schon aus den angefuhrten Griinden erfolgte die Abweisung des Antrages der BF durch den HV auf Grund fehlender
Erstattungsfahigkeit zu Recht. Der Vollstandigkeit halber soll im Folgenden auf die weiteren Argumente der BF im
Einzelnen eingegangen werden.

Heranziehung von § 31 Abs. 1 VO-EKO:Heranziehung von Paragraph 31, Absatz eins, VO-EKO:

§ 31 Abs. 1 VO-EKO legt die Bedingungen fest, unter denen Kleinpackungen von im Gelben oder Griinen Bereich des
EKO angeflihrten Arzneispezialitdten aus dem EKO gestrichen werden kdnnen. Im vorliegenden Fall geht es aber nicht
um die Streichung einer im EKO angefuhrten Kleinpackung einer Arzneispezialitadt, sondern um die Aufnahme einer
Kleinpackung. Selbst wenn man die in § 31 Ab. 1 Z 1 bis 3 EKO genannten Bedingungen im vorliegenden Fall gleichsam
analog anwenden wollte, ist fir die BF damit nichts gewonnen Diese Bedingungen missen - wie sich aus dem Wort
"und" am Ende der Z 2 ergibt — kumulativ erfillt sein. Ob — wie in der Beschwerde behauptet - die unter Z 2 genannte
Bedingung erflllt ist, sei dahingestellt. Die unter Z 1 und 3 genannten Bedingungen sind jedenfalls nicht
erflllt.Paragraph 31, Absatz eins, VO-EKO legt die Bedingungen fest, unter denen Kleinpackungen von im Gelben oder
GrlUnen Bereich des EKO angeflhrten Arzneispezialitdten aus dem EKO gestrichen werden kénnen. Im vorliegenden
Fall geht es aber nicht um die Streichung einer im EKO angefuihrten Kleinpackung einer Arzneispezialitat, sondern um
die Aufnahme einer Kleinpackung. Selbst wenn man die in Paragraph 31, Ab. 1 Ziffer eins bis 3 EKO genannten
Bedingungen im vorliegenden Fall gleichsam analog anwenden wollte, ist fir die BF damit nichts gewonnen Diese
Bedingungen miissen - wie sich aus dem Wort "und" am Ende der Ziffer 2, ergibt — kumulativ erfullt sein. Ob — wie in
der Beschwerde behauptet - die unter Ziffer 2, genannte Bedingung erfillt ist, sei dahingestellt. Die unter Ziffer eins
und 3 genannten Bedingungen sind jedenfalls nicht erfullt.

Gleichbehandlung:

Die BF moniert die mangelnde Gleichbehandlung mit anderen XXXX -Medikamenten. Hierzu fuhrt der HV aus, dass es
im EKO XXXX Arzneispezialitaten in Packungen gibt, die eine Reichweite von 10 Tagen haben (bei 2-3x tgl. Gabe). Diese
eignen sich fur die Dosisfindung ("Anbehandlung"). Daher ist fUr retardierte Formen von XXXX nicht unbedingt eine
Kleinpackung zur Anbehandlung erforderlich. Fur die (An)behandlung mit XXXX ( XXXX ®), das vom Unternehmen als
Vergleichspraparat herangezogen wird, stehen Kleinpackungen zur Verfiigung. Im Ubrigen besteht kein Recht auf
Gleichbehandlung im Unrecht.Die BF moniert die mangelnde Gleichbehandlung mit anderen rémisch 40 -
Medikamenten. Hierzu fuhrt der HV aus, dass es im EKO romisch 40 Arzneispezialitdten in Packungen gibt, die eine
Reichweite von 10 Tagen haben (bei 2-3x tgl. Gabe). Diese eignen sich fir die Dosisfindung ("Anbehandlung"). Daher ist
fir retardierte Formen von rémisch 40 nicht unbedingt eine Kleinpackung zur Anbehandlung erforderlich. Fur die
(An)behandlung mit romisch 40 ( romisch 40 ®), das vom Unternehmen als Vergleichspraparat herangezogen wird,
stehen Kleinpackungen zur Verfligung. Im Ubrigen besteht kein Recht auf Gleichbehandlung im Unrecht.

Zur Zulassigkeit des Vorschlages zur Kosten-Refundierung:

Die BF verweist in diesem Zusammenhang auf ein Erkenntnis des VfGH. In diesem Zusammenhang ist darauf
hinzuweisen, dass diese Entscheidung auf Basis einer nicht mehr geltenden Rechtslage getroffen wurde. Mit der 5.
Anderung der VO-EKO, avsv Nr. 159/2013, wurde in § 19 Abs. 3 VO-EKO nach dem Ausdruck "Unterlagen" der Ausdruck
"(inklusive des beantragten Preises)" eingefligt. Daraus folgt, dass seither auch Anderungen von Preis-Anboten
spatestens 17 Tage vor der Sitzung der HEK vorgelegt werden mussen, was im vorliegenden Fall unbestritten nicht



zutraf, weshalb der HV zu Recht von der Unbeachtlichkeit dieses Angebots ausgegangen ist.Die BF verweist in diesem
Zusammenhang auf ein Erkenntnis des VfGH. In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass diese
Entscheidung auf Basis einer nicht mehr geltenden Rechtslage getroffen wurde. Mit der 5. Anderung der VO-EKO, AVSV
Nr. 159 aus 2013,, wurde in Paragraph 19, Absatz 3, VO-EKO nach dem Ausdruck "Unterlagen" der Ausdruck "(inklusive
des beantragten Preises)" eingefiigt. Daraus folgt, dass seither auch Anderungen von Preis-Anboten spatestens 17
Tage vor der Sitzung der HEK vorgelegt werden mussen, was im vorliegenden Fall unbestritten nicht zutraf, weshalb
der HV zu Recht von der Unbeachtlichkeit dieses Angebots ausgegangen ist.

Eine vorgangige Aufforderung zur Vorlage durch den HV konnte — wie oben ausgefihrt — nicht festgestellt werden.
Auch wenn in anderen Fallen kurzfristig eine wie auch immer geartete Verstandigung zwischen den
vertriebsberechtigten Unternehmen und dem HV stattfinden mag, konnte dieser Umstand von der BF nicht
dahingehend verstanden werden, dass sie im konkreten Fall zur Nachreichung von Unterlagen aufgefordert war.

Letztlich kommt es darauf aber auch nicht an, da — wie bereits gezeigt — die gesetzlichen Voraussetzungen fur die
Aufnahme von XXXX in den EKO mangels Vorliegens einer Kleinpackung nicht vorliegen.Letztlich kommt es darauf aber
auch nicht an, da — wie bereits gezeigt — die gesetzlichen Voraussetzungen fur die Aufnahme von rémisch 40 in den
EKO mangels Vorliegens einer Kleinpackung nicht vorliegen.

Zum Refundierungs-Vorschlag der BF:

Die BF hat angeboten, statt der Kleinpackungen, die vom HV fur alle Starken gefordert wurden, die erste verordnete
Packung (30 mg Starke) XXXX . Die Berechnung des HV, wonach dies keine 6konomische Kompensation fur die
fehlenden Kleinpackungen bietet, erscheint nachvollziehbar, sodass sich auch daraus kein Grund fiir eine Anderung
der Entscheidung des HV ableiten lieBe.Die BF hat angeboten, statt der Kleinpackungen, die vom HV fur alle Starken
gefordert wurden, die erste verordnete Packung (30 mg Starke) romisch 40 . Die Berechnung des HV, wonach dies
keine 6konomische Kompensation fir die fehlenden Kleinpackungen bietet, erscheint nachvollziehbar, sodass sich
auch daraus kein Grund fiir eine Anderung der Entscheidung des HV ableiten lieRe.

Zusammenfassung:

Die Ablehnung des Antrags durch den HV aufgrund der fehlenden Kleinpackungen im Rahmen der Prifung der
Erstattungsfahigkeit gemaR § 20 Abs. 3 VO-EKO erfolgte zu Recht. In die Evaluierung gemaR §§ 22 ff. VO-EKO war nicht
mehr einzutreten.Die Ablehnung des Antrags durch den HV aufgrund der fehlenden Kleinpackungen im Rahmen der
Prifung der Erstattungsfahigkeit gemaR Paragraph 20, Absatz 3, VO-EKO erfolgte zu Recht. In die Evaluierung gemaf
Paragraphen 22, ff. VO-EKO war nicht mehr einzutreten.

Den Argumenten des Unternehmens, warum auf die Kleinpackung verzichtet werden kdnne, konnte schon aus
formalen Griinden (Nichterfillung der Ausnahmekriterien) nicht gefolgt werden.

Zur Nicht-Durchfuhrung einer mindlichen Verhandlung:

Die Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung konnte entfallen, da eine weitere Klarung der Rechtssache nicht zu
erwarten war und Art. 47 GRC dem nicht entgegenstand. Letztlich handelte es sich um die Beurteilung reiner
Rechtsfragen, die auch nach der Rechtsprechung des EGMR keiner Erdrterung im Rahmen einer mundlichen
Verhandlung bedurfen; vgl. dazu mwN Senft, Verhandlungspflicht der Verwaltungsgerichte aus grundrechtlicher
Perspektive, ZVG 2014/6, 523 (534) sowie aktuell und ausfuhrlich VwGH 21.12.2016, Ra 2016/04/0117-5.Die
Durchfiihrung einer mindlichen Verhandlung konnte entfallen, da eine weitere Klarung der Rechtssache nicht zu
erwarten war und Artikel 47, GRC dem nicht entgegenstand. Letztlich handelte es sich um die Beurteilung reiner
Rechtsfragen, die auch nach der Rechtsprechung des EGMR keiner Erdrterung im Rahmen einer mundlichen
Verhandlung bedurfen; vergleiche dazu mwN Senft, Verhandlungspflicht der Verwaltungsgerichte aus grundrechtlicher
Perspektive, ZVG 2014/6, 523 (534) sowie aktuell und ausfuhrlich VwGH 21.12.2016, Ra 2016/04/0117-5.

Zum Ausspruch Uber die Kosten:

GemaR & 351j Abs. 1 ASVG werden die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht durch einen
pauschalierten Kostenersatz in der Hohe von EUR 2.620,00 abgegolten. Den Kostenersatz hat diejenige Partei des
Beschwerdeverfahrens zu tragen, die im Beschwerdeverfahren unterlegen ist.GemaR Paragraph 351 j, Absatz eins,
ASVG werden die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht durch einen pauschalierten Kostenersatz
in der Hoéhe von EUR 2.620,00 abgegolten. Den Kostenersatz hat diejenige Partei des Beschwerdeverfahrens zu tragen,
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die im Beschwerdeverfahren unterlegen ist.

Da die BF in allen drei gegenstandlichen Verfahren unterlegen ist, hat sie die Kosten der drei Verfahren in Hohe von
insgesamt EUR 7.860,00 zu tragen.

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 des Erkenntnisses spesenfrei fir den Empfanger zur
Einzahlung zu bringen.

Zu B)

Gemal 8 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG), BGBI. Nr. 10/1985 idgF, hat das Verwaltungsgericht im
Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemal3 Art. 133 Abs. 4 B-VG zulassig ist.
Der Ausspruch ist kurz zu begrinden.Gemaf3 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 gemal3 Artikel 133, Absatz 4, B-VG zulassig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begrinden.

Die Revision ist gemal? Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Zwar liegt fir den vorliegenden Fall keine einschlagige
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes vor. Die Rechtslage erscheint jedoch eindeutig, sodass von einer
Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht gesprochen werden kann; vgl. VwGH 28.05.2014, Ro
2014/07/0053.Die Revision ist gemal Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der
Losung einer Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Zwar liegt fur den vorliegenden Fall keine
einschlagige Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes vor. Die Rechtslage erscheint jedoch eindeutig, sodass von
einer Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht gesprochen werden kann; vergleiche VwGH 28.05.2014, Ro
2014/07/0053.

Es war daher spruchgemal zu entscheiden.
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