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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 03.05.2017

Entscheidungsdatum

03.05.2017
Norm

ASVG 8§31
ASVG §351c Abs10 Z1
ASVG §351f Abs1
ASVG §351h
ASVG 8351i

B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO §22
VO-EKO §25 Abs3 Z1
VO-EKO 8§35
VO-EKO 8§36 Abs1
VO-EKO 8§37
VwWGVG 8§13 Abs2
VWGVG §24 Abs4
VWGVG §28 Abs1
VwWGVG §31 Abs1

1. ASVG 8 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 30.06.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 24.05.2018 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
ASVG § 31 gultig von 19.01.2017 bis 31.12.2016zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2017
ASVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 38/2017

9. ASVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.12.2016 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 26/2017
10. ASVG 8§ 31 guiltig von 01.01.2016 bis 31.12.2016 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 162/2015
11. ASVG 8§ 31 guiltig von 01.01.2016 bis 31.12.2015zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 144/2015
12. ASVG 8§ 31 guiltig von 01.01.2016 bis 31.12.2015zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 113/2015
13. ASVG 8§ 31 guiltig von 01.01.2015 bis 31.12.2015zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 46/2014
14. ASVG § 31 guiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2014 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 81/2013

© N o AW


file:///
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/Dokument.wxe?Abfrage=Bvwg&Dokumentnummer=BVWGT_20170503_W147_2148130_1_00#allefassungen
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=31&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40210885
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40203988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40201620
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40203989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40191769
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40190873
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40191857
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40190796
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40178751
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40176634
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40174067
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40163068
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40150934

15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.
22.
23.
24,
25.
26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.
33.
34.
35.
36.
37.
38.
39.
40.
41.
42.
43.
44,
45.
46.
47.
48.
49.
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.

ASVG 8 31 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 3/2013

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2013 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2013 bis 31.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2012 bis 31.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 gultig von 01.07.2012 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.06.2012 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG §& 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG §& 31 gultig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2011 bis 30.04.2011 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2011 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2010 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2010 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2009 bis 31.12.2009 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2009 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG §& 31 gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI
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ASVG § 31 glltig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 155/2002
ASVG § 31 glltig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
ASVG § 31 glltig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 1/2002
ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 99/2001
ASVG 8§ 31 gultig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 99/2001
ASVG 8 31 gultig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 35/2001
ASVG 8§ 31 gultig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2000
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2000
ASVG 8§ 31 gultig von 01.10.2000 bis 31.12.2000 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 101/2000
ASVG § 31 giltig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 101/2000
ASVG § 31 giltig von 01.01.2000 bis 31.12.1999 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG §& 31 glltig von 01.07.1998 bis 31.12.1999zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG §& 31 glltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997

ASVG 8§ 31 gultig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. N

ASVG § 351c heute

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

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

ASVG 8§ 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 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 glltig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c glltig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c glltig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI.

. ASVG § 351f heute

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

. ASVG § 351f glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
. ASVG § 351f glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI.
. ASVG § 351f gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI.

. ASVG § 351h heute

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

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

r.411/1996
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I Nr.32/2022
I Nr.100/2018
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I Nr. 100/2020
I Nr.100/2018
I Nr. 49/2017
I Nr. 49/2017
I Nr. 33/2009
I Nr.31/2007
I Nr.31/2007
I Nr. 145/2003
I Nr. 140/2002

I'Nr. 130/2013
I'Nr. 145/2003
I'Nr. 140/2002

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


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40036073
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034202
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034201
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40027854
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40023434
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40023433
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40018057
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40016382
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40016381
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011868
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011867
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113527
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113526
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113442
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12093471
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351f&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40211128
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40153370
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40049794
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40034282
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351h&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40211130
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40153374
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40121053
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40088198
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40049798
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40034284
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351i&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40211131

3. ASVG § 351i glltig von 14.01.2015 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 2/2015
4. ASVG 8 351i gultig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt geandert 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 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
7. ASVG § 351i gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 131/2006
8. ASVG § 351i gultig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
9. ASVG § 351i gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. B-VGArt. 133 heute
2. B-VG Art. 133 guiltig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. B-VG Art. 133 gtiltig ab 01.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
4. B-VG Art. 133 glltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
5. B-VG Art. 133 gultig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 164/2013
6. B-VG Art. 133 glltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 51/2012
7. B-VG Art. 133 glltig 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 giltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt gedndert 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 guiltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934
1. VWGVG § 13 heute
2. VWGVG 8§ 13 gultig ab 01.07.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 109/2021
3. VWGVG 8§ 13 gultig von 01.01.2019 bis 30.06.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
4. VWGVG § 13 gliltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
5. VWGVG 8 13 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 122/2013
6. VWGVG 8§ 13 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2013
1. VWGVG § 24 heute
2. VWGVG 8§ 24 gultig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 24 gultig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
4. VWGVG § 24 giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016
1. VWGVG 8§ 28 heute
2. VWGVG § 28 gultig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 gulltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018
1. VWGVG 8§ 31 heute
2. VWGVG § 31 glltig ab 01.09.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 57/2018
3. VWGVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.08.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
4. VwWGVG § 31 gliltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

Spruch

W147 2148130-1/4Z
BESCHLUSS

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter (iber den Antrag der
XXXX, vertreten durch GILLHOFER & PLANK, Rechtsanwaélte GesBR in 1010 Wien, beschlossen:Das
Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter (iber den Antrag der
romisch 40, vertreten durch GILLHOFER & PLANK, Rechtsanwalte GesBR in 1010 Wien, beschlossen:

A)

Der Beschwerde gegen den Bescheid des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager vom 24.
Janner 2017 betreffend Streichung der Arzneispezialitdt XXXX, aus dem Grunen Bereich des Erstattungskodex kommt
gemald § 351h Abs. 3, 5. Satz ASVG aufschiebenden Wirkung bis zur Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts
zu.Der Beschwerde gegen den Bescheid des Hauptverbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 24.
Janner 2017 betreffend Streichung der Arzneispezialitat romisch 40 , aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex
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kommt gemald Paragraph 351 h, Absatz 3, 5, Satz ASVG aufschiebenden Wirkung bis zur Entscheidung des
Bundesverwaltungsgerichts zu.

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

Die im Spruch genannte Arzneispezialitat sei im Grinen Bereich des EKO mit einem Fabriksabgabepreis (FAP) von €
XXXX angefuhrt. Diese Arzneispezialitdt enthalte den gleichen Wirkstoff wie andere im EKO angeflihrte XXXX-
Arzneispezialitaten, habe jedoch eine andere Darreichungsform. Die Streichung ware sowohl aus pharmakologischer
als auch aus medizinischer Sicht vertretbar. Die Patientinnenversorgung sei mit einer Fertigspritze gewahrleistet.Die im
Spruch genannte Arzneispezialitat sei im Grinen Bereich des EKO mit einem Fabriksabgabepreis (FAP) von € rémisch
4 0 angefuhrt. Diese Arzneispezialitat enthalte den gleichen Wirkstoff wie andere im EKO angefihrte XXXX-
Arzneispezialitaten, habe jedoch eine andere Darreichungsform. Die Streichung ware sowohl aus pharmakologischer
als auch aus medizinischer Sicht vertretbar. Die Patientinnenversorgung sei mit einer Fertigspritze gewahrleistet.

Mit 1. November 2015 sei ein drittes wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt, namlich XXXX in einer Fertigspritze in den
Grinen Bereich des EKO aufgenommen worden. Dadurch hatte der Preis des Originals XXXX entsprechend den
Bestimmungen der 6konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sowie der VO-EKO
gesenkt werden mussen, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Die Arzneispezialitat XXXX sei aufgrund fehlender
Wirtschaftlichkeit per 1. September 2016 aus dem Grinen Bereich des EKO gestrichen worden.Mit 1. November 2015
sei ein drittes wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt, namlich rémisch 40 in einer Fertigspritze in den Griinen Bereich des
EKO aufgenommen worden. Dadurch hatte der Preis des Originals rémisch 40 entsprechend den Bestimmungen der
o6konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sowie der VO-EKO gesenkt werden
mussen, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Die Arzneispezialitat romisch 40 sei aufgrund fehlender
Wirtschaftlichkeit per 1. September 2016 aus dem Griinen Bereich des EKO gestrichen worden.

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

einer Fertigspritze zu senken.

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



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

Kénne eine Vereinbarung uber eine Preissenkung der Arzneispezialitdit XXXX ab spdtestens 1. November 2016
getroffen werden, waren die Bedenken bzw. Zweifel aus Sicht des Hauptverbandes jedenfalls ausgerdaumt und das
Streichungsverfahren wirde eingestellt werden.Kdnne eine Vereinbarung UGber eine Preissenkung der Arzneispezialitat
romisch 40 ab spatestens 1. November 2016 getroffen werden, waren die Bedenken bzw. Zweifel aus Sicht des
Hauptverbandes jedenfalls ausgerdumt und das Streichungsverfahren wiirde eingestellt werden.

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

2.1. Unzutreffender Preisvergleich

Der Hauptverband vergleiche XXXX mit einem Volumen von XXXX erstatteten Packungen (XXXX) mit der groRvolumigen
Applikationsform, namlich der Fertigspritze, von der alleine fir XXXX durch die soziale Krankenversicherung erstattet
wulrden.Der Hauptverband vergleiche rémisch 40 mit einem Volumen von rémisch 40 erstatteten Packungen (romisch
40 ) mit der groRvolumigen Applikationsform, namlich der Fertigspritze, von der alleine fiir romisch 40 durch die soziale
Krankenversicherung erstattet wirden.

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

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

2.2. XXXX Fertigspritze sei nicht austauschbar mit XXXX Durchstechflasche.2. rémisch 40 Fertigspritze sei nicht
austauschbar mit rémisch 40 Durchstechflasche

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

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

2.3. Kinder bzw Patienten unter 60 kg wirden unversorgt bleiben

Laut Fachinformation fir XXXX sei die Dosierung fir Kinder und Erwachsene gleich, also 5 ?g/kg Kdrpergewicht bzw. 6
oder 10, je nach Indikation. Die Fertigspritzen gebe es ab einer GréBe von XXXX, was einem minimalen Korpergewicht
von 60 kg entspreche. Fur Kinder und Patienten unter 60 kg sei XXXX zu verdinnen. Laut Fachinformation der
parenteralen Ldsung sei es mdglich, die vorgegebene Dosierung von XXXX fur die XXXX mit XXXX auf bis zu 2 mg/ml zu
verdlinnen. Allerdings sei dies nur mit der Flissigkeit der XXXX mdglich. Dies werde in der US-Fachinformation klar
ausgefuhrt:Laut Fachinformation fir rémisch 40 sei die Dosierung fir Kinder und Erwachsene gleich, also 5 ?g/kg
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Korpergewicht bzw. 6 oder 10, je nach Indikation. Die Fertigspritzen gebe es ab einer GréRe von réomisch 40 , was
einem minimalen Korpergewicht von 60 kg entspreche. Fir Kinder und Patienten unter 60 kg sei romisch 40 zu
verdlinnen. Laut Fachinformation der parenteralen Losung sei es moglich, die vorgegebene Dosierung von romisch 40
far die romisch 40 mit rémisch 40 auf bis zu 2 mg/ml zu verdinnen. Allerdings sei dies nur mit der Flissigkeit der
réomisch 40 moglich. Dies werde in der US-Fachinformation klar ausgefuhrt:

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

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

bestimmt." - Beilage 2).

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

Personen unter 60kg geeignet sei.

2.4. Keine "Generika" Streichungsverfahren im Jahr 2016 nach Pharma Rahmenvertrag Im Pharma-Rahmenvertrag sei
vereinbart worden, dass im Jahr 2016 keine "Gruppenuberprifungsverfahren" bei Nachfolgeprodukten (ATC-Code

Level 5, wie hier) gestartet werden wirden. Der Hauptverband habe diese Zusage aus folgenden Grunden verletzt:

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

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

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

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

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

Zum Vergleich seien alle im EKO verfugbare Wirkstoffstarken heranzuziehen, weil es sich um therapeutische
Alternativen handle, denn die Dosierung erfolge gewichtsbezogen. Die Dosierung erfolge individuell in Abhangigkeit
des Anwendungsgebietes; in der Hauptindikation (konventionelle zytotoxische Chemotherapie) betrage die
empfohlene XXXX.Zum Vergleich seien alle im EKO verfugbare Wirkstoffstarken heranzuziehen, weil es sich um
therapeutische Alternativen handle, denn die Dosierung erfolge gewichtsbezogen. Die Dosierung erfolge individuell in
Abhangigkeit des Anwendungsgebietes; in der Hauptindikation (konventionelle zytotoxische Chemotherapie) betrage
die empfohlene rémisch 40 .

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

Im Griinen Bereich des EKO seien unter gleichem ATC Code therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff (XXXX)
und gleicher Wirkstoffstarke (XXXX) bzw. weitere Wirkstoffstarken angefihrt. Somit sei die Patientinnenversorgung
gewdhrleistet, dies schlieRe im Ubrigen auch Kinder bzw. Patientinnen unter 60 kg Kérpergewicht (KG) ein.Im Griinen
Bereich des EKO seien unter gleichem ATC Code therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff (rémisch 40 ) und
gleicher Wirkstoffstarke (romisch 40 ) bzw. weitere Wirkstoffstarken angefiihrt. Somit sei die Patientinnenversorgung
gewahrleistet, dies schlieRe im Ubrigen auch Kinder bzw. Patientinnen unter 60 kg Kérpergewicht (KG) ein.

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

In der Hauptindikation (konventionelle zytotoxische Chemotherapie) sei in den meisten Fallen die subkutane
Bolusinjektion (Selbstapplikation moglich) vorzuziehen. Die im EKO angefuihrten Vergleichsprodukte wirden Uber eine
Skalierung am Spritzenschaft verfiigen, wodurch eine Dosierung nach kg moglich sei (siehe Gebrauchsinformation
XXXX). XXXXdosierungen konnten individuell eingestellt werden, Dosen fur ein KG unter 60 kg seien ohne weiteres
moglich. Eine Verdinnung sei nicht erforderlich. Ungeachtet dieser Tatsache sei im EKO die Arzneispezialitdt XXXX
angefuhrt. Aufgrund der enthaltenen Wirkstoffstarke sei XXXX fur Personen mit einem KG bis 24 kg geeignet, weshalb
dafur vor allem Kinder in Betracht kdmen. Mit XXXX stehe im EKO daher zusatzlich eine "Kinderform" des Wirkstoffes
XXXX zur Verfugung; vor allem ein geringerer Verwurf sei mit dieser "Kinderform" gewahrleistet.In der Hauptindikation
(konventionelle zytotoxische Chemotherapie) sei in den meisten Fallen die subkutane Bolusinjektion (Selbstapplikation
moglich) vorzuziehen. Die im EKO angeflhrten Vergleichsprodukte wirden Uber eine Skalierung am Spritzenschaft
verflgen, wodurch eine Dosierung nach kg moglich sei (siehe Gebrauchsinformation rémisch 40 ). XXXXdosierungen
konnten individuell eingestellt werden, Dosen fur ein KG unter 60 kg seien ohne weiteres mdglich. Eine Verdinnung sei
nicht erforderlich. Ungeachtet dieser Tatsache sei im EKO die Arzneispezialitdt rémisch 40 angefuhrt. Aufgrund der
enthaltenen Wirkstoffstarke sei rémisch 40 fUr Personen mit einem KG bis 24 kg geeignet, weshalb daftr vor allem
Kinder in Betracht kdmen. Mit romisch 40 stehe im EKO daher zusatzlich eine "Kinderform" des Wirkstoffes rémisch 40
zur Verfligung; vor allem ein geringerer Verwurf sei mit dieser "Kinderform" gewahrleistet.

Der Fachinformation XXXX sei nicht zu entnehmen, dass XXXX generell bei Kindern und Patientinnen unter 60 kg zu
verdinnen und als Infusion zu verabreichen sei. Vielmehr sei die Applikationsart (subkutane Bolusinjektion,
subkutane/intraventse Infusion) des Wirkstoffes XXXX entsprechend der Indikation bzw. entsprechend der
individuellen klinischen Umstande zu wahlen. Betreffend die Herstellung einer Infusion sei auBerdem zu sagen, es
richtig sei, dass XXXX als intravendse Kurzinfusion Gber 30 Minuten oder als subkutane oder intravendse Dauerinfusion
Uber 24 Stunden jeweils nach Verdiinnen in 20 ml 5%iger Glucose Losung angewendet werden kdnne. Das gelte aber



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

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

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

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

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

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

Das vertriebsberechtigte Unternehmen sei mit 2. September 2016 aufgefordert worden, den Preis der
gegenstandlichen Arzneispezialitat bis spatestens 1. November 2016 auf das untere Preisband von XXXX zu senken.



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

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

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

Unter Punkt 1. "Unzutreffender Preisvergleich" der Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 rechtfertige das
vertriebsberechtigte Unternehmen die Beibehaltung des derzeitigen Preisniveaus mit den geringeren
Verordnungszahlen der gegenstandlichen Arzneispezialitdit gegenliber der Fertigspritze, welche hohe
Produktionskosten mit sich bringen. Deshalb sei It. vertriebsberechtigtem Unternehmen ein Preisniveau gleich dem der
XXXX fur die gegenstandliche Arzneispezialitdt nicht moglich. Dem sei zu entgegnen, dass der EKO als System
wirkungsorientiert und nicht kostenorientiert gestaltet sei und unabhangig von den Forschungs- und
Entwicklungskosten, Marketingaufwand und sonstigen Komponente den therapeutischen Nutzen fiir die Patientinnen
betrachte. Es sei zusatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitat im Vergleich zu XXXX
bisher beinahe gleichpreisig zur Verfigung gestellt werden hatte kénnen und jetzt eine Gleichpreisigkeit mit XXXX-
Fertigspritzen nicht mehr moglich sein solle. Vergleiche man die bisherige Palette des vertriebsberechtigten
Unternehmens, so sei die gegenstandliche Arzneispezialitat sogar um rund XXXX glinstiger als XXXX gewesen. Nun sei
entsprechend der rechtlichen Vorgaben der Preis wirkstoffgleicher Arzneispezialitdten wesentlich gesenkt worden,
weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitdt um rund XXXX teurer als die Therapiealternativen im EKO (Stand
1.9.2016; Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung) zur Verfligung stehe.Unter Punkt 1. "Unzutreffender Preisvergleich" der
Stellungnahme vom 10. Oktober 2016 rechtfertige das vertriebsberechtigte Unternehmen die Beibehaltung des
derzeitigen Preisniveaus mit den geringeren Verordnungszahlen der gegenstandlichen Arzneispezialitat gegenlber der
Fertigspritze, welche hohe Produktionskosten mit sich bringen. Deshalb sei It. vertriebsberechtigtem Unternehmen ein
Preisniveau gleich dem der rémisch 40 fur die gegenstandliche Arzneispezialitat nicht moglich. Dem sei zu entgegnen,
dass der EKO als System wirkungsorientiert und nicht kostenorientiert gestaltet sei und unabhangig von den
Forschungs- und Entwicklungskosten, Marketingaufwand und sonstigen Komponente den therapeutischen Nutzen flr
die Patientinnen betrachte. Es sei zusatzlich nicht nachvollziehbar, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitat im
Vergleich zu rémisch 40 bisher beinahe gleichpreisig zur Verfigung gestellt werden hatte kénnen und jetzt eine
Gleichpreisigkeit mit XXXX-Fertigspritzen nicht mehr moglich sein solle. Vergleiche man die bisherige Palette des
vertriebsberechtigten Unternehmens, so sei die gegenstandliche Arzneispezialitdt sogar um rund romisch 40 gunstiger
als rémisch 40 gewesen. Nun sei entsprechend der rechtlichen Vorgaben der Preis wirkstoffgleicher Arzneispezialitaten
wesentlich gesenkt worden, weshalb die gegenstandliche Arzneispezialitdit um rund rémisch 40 teurer als die
Therapiealternativen im EKO (Stand 1.9.2016; Zeitpunkt der Verfahrenseinleitung) zur Verfigung stehe.

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

Diesbezuglich sei darauf hinzuweisen, dass der Rahmen-Pharmavertrag 2018 nicht das Verfahren gemal3 der VO-EKO
determiniere und daher fir den Verfahrensausgang irrelevant sei. Der Vollstandigkeit halber werde jedoch
richtiggestellt, dass der Rahmen-Pharmavertrag 2018 die Bestimmung enthalte, dass sich der Hauptverband
verpflichte, 2016 keine Streichungen von Arzneispezialitaten auf Grund von 6konomischen Gruppenuberprifungen
auf ATC-Code Level 5 durchzufiihren. Unabhangig davon, ob man den gegenstandlichen Sachverhalt Uberhaupt unter
eine "Gruppenuberprifung" subsumieren kdnne, sei mit der bloRen Einleitung eines Streichungsverfahrens noch
keinesfalls die Streichung einer Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex durchgefihrt.



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

geboten sei.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat gemal 8 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO entfalle, da
nur eine Wirkstoffstarke von der Streichung betroffen sei.Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen
Arzneispezialitat gemal Paragraph 25, Absatz 3, Ziffer eins, VO-EKO entfalle, da nur eine Wirkstoffstarke von der

Streichung betroffen sei.

Im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Rahmen eines EU-
Preisvergleiches wurde ausgefiihrt, die gegenstandliche Arzneispezialitat habe im Jahr 2004 die Anforderungen gemaf
§ 35 Abs. 2 iVm § 25 Abs. 3 Z 2 VO-EKO erfullt, wonach flr die Aufnahme in den Grinen Bereich des Erstattungskodex
der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitdit unter dem EU- Durchschnittspreis liegen musse. Fur die
gegenstandliche Arzneispezialitat liege ein EU-Durchschnittspreis der Preiskommission vom 16.12.2004 vor. Aktuelle
Daten seien seitens des Unternehmens nicht beigebracht worden, weshalb aufgrund der zeitlichen Komponente davon
auszugehen sei, dass der EU-Durchschnittspreis heute bereits niedriger sei.lm Rahmen der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Rahmen eines EU-Preisvergleiches wurde ausgefuhrt, die
gegenstandliche Arzneispezialitat habe im Jahr 2004 die Anforderungen gemal3 Paragraph 35, Absatz 2, in Verbindung
mit Paragraph 25, Absatz 3, Ziffer 2, VO-EKO erfullt, wonach fir die Aufnahme in den Grinen Bereich des
Erstattungskodex der Preis der gegenstandlichen Arzneispezialitat unter dem EU- Durchschnittspreis liegen musse. Fur
die gegenstandliche Arzneispezialitdt liege ein EU-Durchschnittspreis der Preiskommission vom 16.12.2004 vor.
Aktuelle Daten seien seitens des Unternehmens nicht beigebracht worden, weshalb aufgrund der zeitlichen
Komponente davon auszugehen sei, dass der EU-Durchschnittspreis heute bereits niedriger sei.

Aus gesundheitsokonomischer Sicht sei die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat geboten.

Als Fazit fihrte die belangte Behérde aus:

Die Streichung der gegenstandlichen Arzneispezialitat sei aus pharmakologischer Sicht vertretbar.

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

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

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

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

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

Der seitens der Beschwerdefihrerin mit Schriftsatz vom 19. Februar 2017 eingebrachten Beschwerde gegen den
Bescheid des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 24. Janner 2017 betreffend
Streichung der Arzneispezialitat XXXX, aus dem Grunen Bereich des Erstattungskodex kommt aufschiebende Wirkung
bis zur Rechtskraft der Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichtes in der Sache zu.Der seitens der
Beschwerdefiihrerin mit Schriftsatz vom 19. Februar 2017 eingebrachten Beschwerde gegen den Bescheid des



Hauptverbandes der 0&sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 24. Janner 2017 betreffend Streichung der
Arzneispezialitat rémisch 40 , aus dem Grunen Bereich des Erstattungskodex kommt aufschiebende Wirkung bis zur
Rechtskraft der Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichtes in der Sache zu.

2. Beweiswurdigung:

Die angefuhrte Feststellung ergibt sich aus dem Akteninhalt, insbesondere aus dem Spruch des Bescheides und dessen
Begrindung.

Der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger begriindete seine Entscheidung insbesondere wie
folgt:

"Mit 1. November 2015 wurden dritte wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte zu XXXX, namlich XXXX in den Grinen
Bereich des EKO aufgenommen. Da die Preise der Originalpraparate XXXX nicht entsprechend den Bestimmungen der
VO-EKO sowie den ©konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission gesenkt wurden,
wurden diese aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit mit 1. September 2016 aus dem Grlnen Bereich des EKO
gestrichen."Mit 1. November 2015 wurden dritte wirkstoffgleiche Nachfolgeprodukte zu rémisch 40 , namlich rémisch
40 in den Griinen Bereich des EKO aufgenommen. Da die Preise der Originalpraparate rémisch 40 nicht entsprechend
den Bestimmungen der VO-EKO sowie den o6konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission gesenkt wurden, wurden diese aufgrund fehlender Wirtschaftlichkeit mit 1. September 2016 aus dem
Grunen Bereich des EKO gestrichen.

Weiterhin aufrecht blieb die Forderung, den Preis aller im EKO angefUhrten Arzneispezialitdten mit dem Wirkstoff XXXX
dem Preis des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes anzupassen.Weiterhin aufrecht blieb die Forderung, den
Preis aller im EKO angeflhrten Arzneispezialititen mit dem Wirkstoff romisch 40 dem Preis des dritten
wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes anzupassen.

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

Dieser Aufforderung ist das vertriebsberechtigte Unternehmen bis dato nicht nachgekommen, "

Daraus ist der Schluss zu ziehen, dass der Hauptverband dem Verfahren betreffend beschwerdegegenstandliche
Arzneispezialitdt im Gegensatz zu XXXX keinen Sachverhalt im Sinne des § 351f Abs. 1 iVm § 351c Abs. 10 ASVG
subsumiert hat. Nur ein solcher Sachverhalt wirde als Folge fur die Erhebung einer Beschwerde gemal3 § 351h Abs. 3
5. Satz, hievon 2. Halbsatz ASVG eine aufschiebende Wirkung im Ausmal von 90 Tagen mit sich bringen.Daraus ist der
Schluss zu ziehen, dass der Hauptverband dem Verfahren betreffend beschwerdegegenstandliche Arzneispezialitat im
Gegensatz zu romisch 40 keinen Sachverhalt im Sinne des Paragraph 351 f, Absatz eins, in Verbindung mit Paragraph
351 ¢, Absatz 10, ASVG subsumiert hat. Nur ein solcher Sachverhalt wirde als Folge flr die Erhebung einer Beschwerde
gemal Paragraph 351 h, Absatz 3, 5. Satz, hievon 2. Halbsatz ASVG eine aufschiebende Wirkung im AusmalR von 90
Tagen mit sich bringen.

3. Rechtliche Beurteilung:
Zu A)
a) MaRgebliche Rechtsgrundlagen:

Gemal? § 351¢c Abs. 1 ASVG beantragt das vertriebsberechtigte Unternehmen beim Hauptverband die Aufnahme einer
Arzneispezialitat in den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex.GemaR Paragraph 351 ¢, Absatz eins,
ASVG beantragt das vertriebsberechtigte Unternehmen beim Hauptverband die Aufnahme einer Arzneispezialitat in
den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex.

GemaR § 351c Abs. 3 ASVG sind zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher
therapeutischer Nutzen fiir Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, vom
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Antragsteller pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Unterlagen vorzulegen.
Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und tUber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung geregelt.Gemal3 Paragraph
351 ¢, Absatz 3, ASVG sind zur Beurteilung eines Antrages nach Absatz eins,, insbesondere inwieweit ein wesentlicher
therapeutischer Nutzen fur Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, vom
Antragsteller pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Unterlagen vorzulegen.
Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung geregelt.

Die Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach§ 351g ASVG (VO-EKO), avsv Nr. 47/2004 idF avsv
Nr. 106/2008, sieht ein abgestuftes Verfahren zur Evaluation der Arzneispezialitaten vor. GemaR § 22 Abs. 1 VO-EKO ist
Ziel der Evaluation die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsékonomischer Sicht nach den in den 8§ 23 ff. VO-EKO festgesetzten Kriterien.Die Verfahrensordnung zur
Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG (VO-EKO), AVSV Nr. 47 aus 2004, in der Fassung AVSV
Nr. 106 aus 2008,, sieht ein abgestuftes Verfahren zur Evaluation der Arzneispezialitdten vor. Gemal Paragraph 22,
Absatz eins, VO-EKO ist Ziel der Evaluation die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheitsékonomischer Sicht nach den in den Paragraphen 23, ff. VO-EKO festgesetzten
Kriterien.

Liegt fUr eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vor, so gilt gemafl3§ 351c Abs. 10 Z
1 ASVG zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendestiegt fur eine
Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vor, so gilt gemafd Paragraph 351 ¢, Absatz 10,
Ziffer eins, ASVG zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:

Der Hauptverband hat mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%
zu vereinbaren, womit die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex bleibt. Fiir die Aufnahme des Generikums in
den Erstattungskodex vereinbart der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen einen Preis, der um
25,7% unter dem abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt. Alle weiteren Generika werden vom Hauptverband in
den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein genltigend grof3er Preisunterschied zum ersten Generikum besteht.
Sobald durch ein Generikum eine dritte Preisreduktion erfolgt ist, kann der Hauptverband mit dem
vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine neuerliche Preisreduktion vereinbaren. Kann eine
Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

GemaR § 351f Abs. 1 ASVG hat der Hauptverband den Erstattungskodex regelmafig daraufhin zu Uberprufen, ob die
angefuhrten Arzneispezialitdten den Prifmalistdben nach den 8§ 31 Abs. 3 Z 12 und 351c entsprechen. Er hat im
Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingerdaumten Ermessens mit schriftlicher Entscheidung eine
Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu Ulbernehmen oder die
AnfUhrung auf bestimmte Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder
nur mehr fir bestimmte Verwendungen erfillt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-
therapeutische oder gesundheitsbkonomische Umstdande eingetreten sind. Der Hauptverband hat vor der
Entscheidung, eine Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu
geben.GemaR Paragraph 351 f, Absatz eins, ASVG hat der Hauptverband den Erstattungskodex regelmaRig daraufhin
zu Uberprufen, ob die angeflhrten Arzneispezialitaten den Prifmalistdben nach den Paragraphen 31, Absatz 3, Ziffer
12 und 351 c entsprechen. Er hat im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingerdumten Ermessens mit
schriftlicher Entscheidung eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen oder die Anfuhrung auf bestimmte Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die
Aufnahme nicht oder nur mehr fur bestimmte Verwendungen erfullt sind, insbesondere weil neue pharmakologische
oder medizinisch-therapeutische oder gesundheitsékonomische Umstande eingetreten sind. Der Hauptverband hat
vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben.

8§ 36 Abs. 1 VO-EKO enthalt im Wesentlichen gleichlautende BestimmungenParagraph 36, Absatz eins, VO-EKO enthalt
im Wesentlichen gleichlautende Bestimmungen.
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Gemald 8 351h Abs. 1 Z 1 lit. a) ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 idgF, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht u.a. Uber
Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex gestrichen
bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.Gemal3 Paragraph 351 h, Absatz eins, Ziffer eins, Litera a,) ASVG,
Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, idgF, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht u.a. Uber Beschwerden des
vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex gestrichen bzw. von Amts

wegen aufgenommen wird.

Beschwerden sind gemdafR8 351h Abs. 3 ASVG binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des
Hauptverbandes beim Hauptverband Gber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Dem
Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die
Streichung einer Arzneispezialitdt nach § 351c Abs. 10 Z 1 aus dem grunen Bereich des Erstattungskodex haben
aufschiebende Wirkung im Ausmal3 von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung
einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit (8 351c Abs. 2 und 4) haben keine aufschiebende
Wirkung.§ 13 Abs. 2 VWGVG, nach dem die Behorde die aufschiebende Wirkung ausschlieBen kann, ist nicht
anzuwenden.Beschwerden sind gemal3 Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG binnen vier Wochen nach Zustellung der
Entscheidung des Hauptverbandes beim Hauptverband Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at
einzubringen. Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine
Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung;
Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdt nach Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, aus dem
grinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmalf3 von 90 Tagen ab Einbringung der
Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit
(Paragraph 351 ¢, Absatz 2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung. Paragraph 13, Absatz 2, VWGVG, nach dem die
Behorde die aufschiebende Wirkung ausschlieBen kann, ist nicht anzuwenden.

Entsprechende Bestimmungen finden sich in 8 37 VO-EKO Entsprechende Bestimmungen finden sich in Paragraph 37,
VO-EKO.

Gemal? 8 6 Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVwWGG), BGBI. | Nr. 10/2013, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht
durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen
ist.Gemal Paragraph 6, Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVWGG), Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 10 aus 2013,
entscheidet das Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die
Entscheidung durch Senate vorgesehen ist.

Gemald § 351i Abs. 1 ASVG hat in Angelegenheiten nach § 351h die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts
durch einen Senat zu erfolgen.GemaR Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG hat in Angelegenheiten nach Paragraph 351
h, die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu erfolgen.

Gemal§ 9 Abs. 1 BVWGG leitet der Vorsitzende die Geschafte des Senates und fiihrt das Verfahren bis zur
Verhandlung. Die dabei erforderlichen Beschlisse bedlrfen keines Senatsbeschlusses.Gemald Paragraph 9, Absatz
eins, BVWGG leitet der Vorsitzende die Geschafte des Senates und fuhrt das Verfahren bis zur Verhandlung. Die dabei
erforderlichen Beschlisse bediirfen keines Senatsbeschlusses.

Gemalk § 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
und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemé&R anzuwenden,
die die Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder
anzuwenden gehabt hatte. GemaR § 58 Abs. 2 VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.Gemafld Paragraph 17, VwWGVG sind,
soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren tber Beschwerden gemaR Artikel 130,
Absatz eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der Paragraphen eins bis 5 sowie des romisch vier. Teiles
und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemé&R anzuwenden,
die die Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder
anzuwenden gehabt hatte. Gemal Paragraph 58, Absatz 2, VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.
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Gemal § 24 Abs. 4 VWGVG kann von der Durchfiihrung einer mindlichen Verhandlung abgesehen werden, wenn die
Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erérterung eine weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst, und
einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1 der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, BGBI. Nr. 210/1958, noch Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, ABI. Nr. C 83
vom 30.03.2010 S. 389, entgegenstehen.Gemald Paragraph 24, Absatz 4, VwGVG kann von der Durchfihrung einer
mundlichen Verhandlung abgesehen werden, wenn die Akten erkennen lassen, dass die mundliche Erdérterung eine
weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst, und einem Entfall der Verhandlung weder Artikel 6, Absatz eins,
der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten, Bundesgesetzblatt Nr. 210 aus 1958,, noch
Artikel 47, der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, ABI. Nr. C 83 vom 30.03.2010 S. 389, entgegenstehen.

Gemall 8 31 VWGVG erfolgen, soweit nicht ein Erkenntnis zu fallen ist, die Entscheidungen und Anordnungen durch
Beschluss.GemaR Paragraph 31, VWGVG erfolgen, soweit nicht ein Erkenntnis zu féllen ist, die Entscheidungen und

Anordnungen durch Beschluss.
b) Rechtliche Beurteilung:

Das ASVG sieht fur den Bereich des Erstattungskodex im Verhdltnis zum VwGVG modifizierte Regelungen zur
Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung vor. Nach der allgemeinen Regel in § 351h Abs. 3, 5. Satz kommt
Beschwerden grundsatzlich aufschiebende Wirkung zu. Dies gilt jedoch gemal? 8 351h Abs. 3, 6. Satz nicht bei
Streichungs-Verfahren gemald 8 351c Abs. 10 Z 1 ASVG. In diesem Fall verkuirzt sich die aufschiebende Wirkung auf 90
Tage. In den Fallen der § 351c Abs. 2 ("Negativliste") und Abs. 4 (PackungsgréfRRe) ASVG ist die aufschiebende Wirkung
gemal 8 351h Abs. 3, 7. Satz ganzlich ausgeschlossen.Das ASVG sieht fur den Bereich des Erstattungskodex im
Verhdltnis zum VwGVG modifizierte Regelungen zur Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung vor. Nach der
allgemeinen Regel in Paragraph 351 h, Absatz 3, 5, Satz kommt Beschwerden grundsatzlich aufschiebende Wirkung zu.
Dies gilt jedoch gemal3 Paragraph 351 h, Absatz 3, 6, Satz nicht bei Streichungs-Verfahren gemal} Paragraph 351 c,
Absatz 10, Ziffer eins, ASVG. In diesem Fall verkurzt sich die aufschiebende Wirkung auf 90 Tage. In den Fallen der
Paragraph 351 ¢, Absatz 2, ("Negativliste") und Absatz 4, (PackungsgrolRe) ASVG ist die aufschiebende Wirkung gemanR
Paragraph 351 h, Absatz 3, 7, Satz ganzlich ausgeschlossen.

Im vorliegenden Fall begriindet der Hauptverband seine Entscheidung mit "6konomischen Grinden". Dezidiert ist dem
Verfahren und dem Bescheid nicht zu entnehmen, dass sich die belangte Behorde bei ihrer Entscheidung auf 8 351c¢
Abs. 10 Z 1 ASVG gestutzt hattelm vorliegenden Fall begrindet der Hauptverband seine Entscheidung mit
"6konomischen Griinden". Dezidiert ist dem Verfahren und dem Bescheid nicht zu entnehmen, dass sich die belangte
Behorde bei ihrer Entscheidung auf Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG gestitzt hatte.

Nur fir die Falle des§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG trifft 8 351h Abs. 3,Nur fur die Falle des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer
eins, ASVG trifft Paragraph 351 h, Absatz 3,,

6. Satz ASVG eine eindeutige Regelung, derzufolge sich die aufschiebende Wirkung auf 90 Tage verkirzt. Da eine solche
Konstellation im konkreten Fall nicht gegeben ist, gelangt die allgemeine Regel gemaR § 351h Abs. 3, 5. Satz ASVG zur
Anwendung, wonach Beschwerden grundsatzlich (unbefristet) aufschiebende Wirkung zukommt.6. Satz ASVG eine
eindeutige Regelung, derzufolge sich die aufschiebende Wirkung auf 90 Tage verkirzt. Da eine solche Konstellation im
konkreten Fall nicht gegeben ist, gelangt die allgemeine Regel gemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, 5, Satz ASVG zur
Anwendung, wonach Beschwerden grundsatzlich (unbefristet) aufschiebende Wirkung zukommt.

Aus den angeflihrten Griinden war spruchgemaR zu entscheiden.
Zu B)

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

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Im vorliegenden Fall erscheint die Rechtslage so
eindeutig, dass von einer Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht ausgegangen werden kann.Die Revision ist
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gemal Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht zuldssig, weil die Entscheidung nicht von der Lésung einer Rechtsfrage
abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Im vorliegenden Fall erscheint die Rechtslage so eindeutig, dass von
einer Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht ausgegangen werden kann.
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