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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 17.08.2026

Entscheidungsdatum

17.08.2026
Norm

ASVG 8§30
ASVG §30b
ASVG §351c Abs4
ASVG §351d
ASVG §351h
ASVG §351i
ASVG §351j Absl
B-VG Artl33 Abs4
VO-EKO §19
VO-EKO §20
VO-EKO §21
VO-EKO §22
VO-EKO §26
VwWGVG §24 Abs4
VWGVG §28 Absl
VWGVG §28 Abs2
1. ASVG § 30 heute
ASVG § 30 gultig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 30 gultig von 01.01.2016 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 144/2015
ASVG § 30 gultig von 01.07.2014 bis 31.12.2015zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 68/2014
ASVG § 30 gultig von 01.01.2006 bis 30.06.2014 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 131/2006
ASVG § 30 gultig von 01.01.2006 bis 31.12.2005zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 45/2005
ASVG § 30 gultig von 01.01.2000 bis 31.12.2005zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/1998
ASVG § 30 gultig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997
ASVG § 30 gultig von 01.01.1998 bis 31.12.1999zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 30/1998
ASVG § 30 gultig von 01.05.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996
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ASVG § 30b heute
2. ASVG § 30b gultig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 191/2023
3. ASVG § 30b gultig von 03.01.2020 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 5/2020
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ASVG § 30b gultig von 01.01.2020 bis 02.01.2020zuletzt geandert durch BGBI.

ASVG § 351c heute

ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c glltig ab 01.01.2030 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025
ASVG § 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022zuletzt geandert durch BGBI

. ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019zuletzt 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 glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008zuletzt geandert durch BGBI
. ASVG § 351c glltig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006zuletzt geandert durch BGBI

. ASVG § 351c glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 351d heute

ASVG § 351d gultig ab 01.01.2020zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 351d gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351d gultig von 01.01.2009 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351d gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351d gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2007zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351d gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 351h heute

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

ASVG § 351i heute

ASVG § 351i glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 351i gulltig von 14.01.2015 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.01.2004 bis 30.06.2006zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351i glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI.

ASVG § 351j heute

ASVG § 351j glltig ab 01.01.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 104/2019
ASVG § 351j gulltig von 01.01.2020 bis 31.12.2020zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351j gulltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG § 351j gulltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI.
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6. ASVG § 351j gliltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002

1. B-VG Art. 133 heute

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

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

4. B-VG Art. 133 gultig 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 giltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

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

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

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

1. VWGVG § 24 heute

2. VwWGVG § 24 gultig ab 01.01.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017

3. VWGVG § 24 gultig 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

[

VwGVG § 28 heute
VwGVG § 28 gultig ab 01.01.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
VWGVG § 28 glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

w N

1. VWGVG § 28 heute
2. VwGVG § 28 gultig ab 01.01.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VwGVG § 28 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

Spruch
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IM NAMEN DER REPUBLIK!

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch die Richterin Mag.a Dr.in Eva-Maria POLZER als Vorsitzende sowie
die fachkundigen Laienrichter:innen Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER,

Mag.a Sylvia HOFINGER, Univ.-Prof. Dr. Christian PIFL und Mag. Dr. Peter SCHNEIDER, M.A., Uber die
Beschwerde der XXXX , vertreten durch Gillhofer & Plank Rechtsanwalte GesBR, gegen den Bescheid des
Dachverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 24.01.2025, GZ. XXXX , Abschnitt XXXX,
betreffend die Aufnahme der Arzneispezialitat XXXX , in den Griinen Bereich des Erstattungskodex, zu Recht
erkannt:Das Bundesverwaltungsgericht hat durch die Richterin Mag.a Dr.in Eva-Maria POLZER als Vorsitzende
sowie die fachkundigen Laienrichter:innen Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER,, Mag.a Sylvia HOFINGER, Univ.-
Prof. Dr. Christian PIFL und Mag. Dr. Peter SCHNEIDER, M.A., Uber die Beschwerde der rémisch 40 , vertreten
durch Gillhofer & Plank Rechtsanwalte GesBR, gegen den Bescheid des Dachverbandes der dsterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 24.01.2025, GZ. rémisch 40, Abschnitt rémisch 40, betreffend die Aufnahme
der Arzneispezialitat romisch 40 , in den Griinen Bereich des Erstattungskodex, zu Recht erkannt:

A)

I Die Beschwerde wird als unbegriindet abgewiesen.romisch eins. Die Beschwerde wird als unbegriindet
abgewiesen.

Il Die XXXX hat den pauschalierten Kostenersatz in der Hohe von EUR 2.620,-- binnen 14 Tagen ab
Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.rémisch zwei. Die rémisch 40 hat den
pauschalierten Kostenersatz in der Héhe von EUR 2.620,-- binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses
Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zu tragen.

B)


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351j/NOR40034286
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10000138&Artikel=133&Paragraf=&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40197303
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201324
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201325
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40154584
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40139695
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40046334
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12007995
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12003568
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002812
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002524
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=24&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40196848
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40189039
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40147937
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=28&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40196850
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40147941
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=28&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40196850
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40147941

Die Revision ist gemafl Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig.Die Revision ist gemaf Artikel 133, Absatz 4, B-VG
nicht zulassig.

Text
Entscheidungsgrinde:
. Verfahrensgang:rémisch eins. Verfahrensgang:

1. Mit Schreiben vom 04.11.2024 beantragte die beschwerdefliihrende Partei (im Folgenden: ,BP“) die
Aufnahme der Arzneispezialitat XXXX , in den Griunen Bereich des Erstattungskodex (im Folgenden: ,EKO“).
Der Antrag umfasste eine PackungsgrdfRe von 120 Huben, wobei laut Fachinformation ein Sprihstof$ 160ug
des Wirkstoffs XXXX enthalte. Als Anwendungsgebiet von XXXX wurde die Behandlung von persistierendem
(anhaltendem) XXXX bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren) angeflhrt.1. Mit Schreiben vom
04.11.2024 beantragte die beschwerdefihrende Partei (im Folgenden: ,BP“) die Aufnahme der
Arzneispezialitat rémisch 40, in den Grinen Bereich des Erstattungskodex (im Folgenden: ,EKO"). Der Antrag
umfasste eine Packungsgréfle von 120 Huben, wobei laut Fachinformation ein SprihstoB 160ug des
Wirkstoffs romisch 40 enthalte. Als Anwendungsgebiet von rémisch 40 wurde die Behandlung von
persistierendem (anhaltendem) rémisch 40 bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren) angefuhrt.

2. Mit Schreiben vom 12.11.2024 setze der Dachverband der dsterreichischen Sozialversicherungstrager
(im Folgenden: ,belangte Behdrde”) die BP davon in Kenntnis, dass der verfahrenseinleitende Antrag sowie
die Antragsunterlagen nunmehr formal vollstdndig seien und der Antrag daher weiterbearbeitet werden
kénne.

3. Mit Schreiben vom 26.11.2024 teilte die belangte Behérde der BP als vorlaufiges Ergebnis mit, es
bestehe die Méglichkeit, dass die gegenstandliche Arzneispezialitdt von der Erstattung ausgeschlossen sei
und begrindete dies - zusammengefasst - damit, dass die beantragte Monatspackung nicht den gesetzlichen
Anforderungen des § 351c Abs. 4 ASVG entspreche.3. Mit Schreiben vom 26.11.2024 teilte die belangte
Behdérde der BP als vorlaufiges Ergebnis mit, es bestehe die Mdglichkeit, dass die gegenstandliche
Arzneispezialitat von der Erstattung ausgeschlossen sei und begrindete dies - zusammengefasst - damit,
dass die beantragte Monatspackung nicht den gesetzlichen Anforderungen des Paragraph 351 c, Absatz 4,
ASVG entspreche.

4. Bezugnehmend auf dieses vorlaufige Ergebnis flhrte die BP mit Stellungnahme vom 05.12.2024 - im
Wesentlichen - aus, die beantragte Wirkstarke von 1607g sei die in der klinischen Praxis am haufigsten
eingesetzte und bevorzugte Dosis fur XXXX -haltige Dosieraerosole im Rahmen einer XXXX . Dies wilrden
sowohl groRBe Studien als auch die Verkaufszahlen in Osterreich belegen. Die gegenstandliche
Arzneispezialitdt wiirde demnach zur Versorgungssicherung der Patient:innen in Osterreich beitragen sowie
auch im Falle eines potenziellen Lieferengpasses eine weitere Alternative darstellen.4. Bezugnehmend auf
dieses vorlaufige Ergebnis fuhrte die BP mit Stellungnahme vom 05.12.2024 - im Wesentlichen - aus, die
beantragte Wirkstarke von 1607g sei die in der klinischen Praxis am haufigsten eingesetzte und bevorzugte
Dosis fr romisch 40 -haltige Dosieraerosole im Rahmen einer rémisch 40 . Dies wirden sowohl groSe Studien
als auch die Verkaufszahlen in Osterreich belegen. Die gegenstidndliche Arzneispezialitit wiirde demnach zur
Versorgungssicherung der Patient:innen in Osterreich beitragen sowie auch im Falle eines potenziellen
Lieferengpasses eine weitere Alternative darstellen.

5. Mit Schreiben vom 23.12.2024 teilte die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (im Folgenden: ,HEK") der
belangten Behdrde ihr Ergebnis der Evaluation der Erstattungsfahigkeit der beantragten Arzneispezialitat
mit. Darin fUhrte die HEK - zusammengefasst - aus, es sei verwunderlich, warum das antragstellende
Unternehmen jener Patient:innenpopulation, welche den Regelfall darstelle und mehrheitlich mit einer
taglichen Dosierung von 160?g das Auslangen finde, keine Monatspackung anbiete. Zudem sollte eine
Reduzierung der taglichen Dosierung auf 80?g gemaR Fachinformation méglich sein.

6. Mit Schreiben vom 09.01.2025 legte die HEK ihre Empfehlung bezlglich der Erstattungsfahigkeit der
beantragten Arzneispezialitat vor, wonach diese von der Erstattung ausgeschlossen sei.

7. Mit Bescheid vom 24.01.2025, GZ. XXXX , Abschnitt XXXX , wies die belangte Behdérde auf Grundlage
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der Empfehlung der HEK den Antrag auf Aufnahme der Arzneispezialitat XXXX , in den Grinen Bereich des
EKO ab und verfigte die Streichung aus dem Roten Bereich des EKO gemaR § 20 Abs. 3 Verfahrensordnung
Erstattungskodex - VO-EKO.7. Mit Bescheid vom 24.01.2025, GZ. rémisch 40, Abschnitt romisch 40, wies die
belangte Behodrde auf Grundlage der Empfehlung der HEK den Antrag auf Aufnahme der Arzneispezialitat
romisch 40, in den Grinen Bereich des EKO ab und verfligte die Streichung aus dem Roten Bereich des EKO
gemal Paragraph 20, Absatz 3, Verfahrensordnung Erstattungskodex - VO-EKO.

Begrindend flihrte die belangte Behdrde im Wesentlichen aus, die PackungsgroRe der beantragten
Arzneispezialitat mit 120 Hiben zu je 160ug Ubersteige im Regelfall den Monatsbedarf deutlich bzw. es fehle
eine Monatspackung, die den Anforderungen des § 351c Abs. 4 ASVG entspreche. DarlUber hinaus sei
aufgrund der PackungsgréBe von 160ug pro Hub eine Reduzierung auf 80ug pro Hub nicht mdéglich. Dies sei
jedoch zur Erhaltungstherapie notwendig und werde auch in der Fachinformation angefiihrt.Begrindend
fihrte die belangte Behorde im Wesentlichen aus, die PackungsgrofSe der beantragten Arzneispezialitat mit
120 Hiben zu je 160ug Ubersteige im Regelfall den Monatsbedarf deutlich bzw. es fehle eine Monatspackung,
die den Anforderungen des Paragraph 351 c, Absatz 4, ASVG entspreche. Darilber hinaus sei aufgrund der
PackungsgréRe von 160ug pro Hub eine Reduzierung auf 80ug pro Hub nicht mdéglich. Dies sei jedoch zur
Erhaltungstherapie notwendig und werde auch in der Fachinformation angefihrt.

8. Mit Schriftsatz vom 20.02.2025 erhob die BP fristgerecht Beschwerde an das
Bundesverwaltungsgericht (im Folgenden ,BVwG”) und brachte darin vor, der in Rede stehende Bescheid sei
abzuandern (oder aufzuheben), weil er mit inhaltlicher Rechtswidrigkeit und Begriindungsmangeln behaftet
sei sowie das Gleichheitsgebot missachte.

Die gegenstandliche Arzneispezialitat sei ausschlieBlich in Form von 120 Hiben zu je 160ug zugelassen. Es
handle sich um ein Generikum des Originars XXXX , welcher im Griinen Bereich des EKO angeflihrt sei und in
zwei Starken, namlich zu 60 Hiben zu je 160ug (OP IlI) sowie zu 60 Hiben zu je 80ug, angeboten werde.Die
gegenstandliche Arzneispezialitat sei ausschlieBlich in Form von 120 Huben zu je 160ug zugelassen. Es
handle sich um ein Generikum des Originars rémisch 40 , welcher im Grinen Bereich des EKO angefuhrt sei
und in zwei Starken, namlich zu 60 Hiben zu je 160ug (OP rémisch zwei) sowie zu 60 Hiben zu je 80ug,
angeboten werde.

Die belangte Behdrde habe XXXX 120 Huben zu je 160ug die Erstattungsfahigkeit bzw. die Aufnahme in den
EKO verweigert, weil sie falschlicherweise davon ausgehe, dassDie belangte Behdérde habe romisch 40 120
Hiben zu je 160ug die Erstattungsfahigkeit bzw. die Aufnahme in den EKO verweigert, weil sie
falschlicherweise davon ausgehe, dass

1.) neben der 160ug-Starke zusatzlich eine 80ug-Starke anzubieten sei und

2) XXXX 120 Huben zu je 160ug den Bedarf eines Monats weit Ubersteige2.) romisch 40 120 Hiben zu je
160ug den Bedarf eines Monats weit Ubersteige

und damit die Voraussetzungen des§ 351c Abs. 4 ASVG nicht erfullt seien.und damit die Voraussetzungen
des Paragraph 351 ¢, Absatz 4, ASVG nicht erfullt seien.

Zu 1.) Weder & 351c Abs. 4 ASVG noch § 20 Abs. 2 VO-EKO lasse sich das Erfordernis einer konkreten
Wirkstoffstarke (im vorliegenden Fall 80ug) entnehmen. Das Gesetz stelle vielmehr lediglich auf die
PackungsgroRe in Form einer Monatspackung ab. Die belangte Behorde Uberschreite daher ihre Prifbefugnis,
indem sie eine bestimmte Wirkstoffstarke vorschreibe, was vom Gesetz allerdings nicht vorgesehen sei.
Selbst unter der Annahme, dass der gesetzliche Prifumfang der belangten Behdrde die Vorschreibung einer
bestimmten Wirkstoffstarke umfassen wirde, zeige sich in der Praxis deutlich, dass der 80ug-Starke lediglich
eine sehr untergeordnete Bedeutung zukomme. Die primare Wirkstoffstarke zur Abdeckung des Bedarfs
des:der Regelpatienten:in stelle eindeutig die Starke 160ug dar. Darliber hinaus scheine eine Tagesdosierung
von 160ug offensichtlich nicht ausreichend zu sein, um den tatsachlichen Bedarf der Regelpatient:innen zu
decken. Dies ergebe sich aus den geringen Absatzen der 80ug-Starke a 60 Hub (dies entspreche einer
Monatspackung) des Originars XXXX . Vielmehr wirden die hohen Absatzzahlen der 160ug-Starke darauf
hindeuten, dass in der realen Anwendungspraxis vermehrt héhere Tagesdosen a 320ug oder 640ug
eingesetzt wirden.Zu 1.) Weder Paragraph 351 c, Absatz 4, ASVG noch Paragraph 20, Absatz 2, VO-EKO
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lasse sich das Erfordernis einer konkreten Wirkstoffstarke (im vorliegenden Fall 80ug) entnehmen. Das
Gesetz stelle vielmehr lediglich auf die PackungsgréBe in Form einer Monatspackung ab. Die belangte
Behdrde Uberschreite daher ihre Prufbefugnis, indem sie eine bestimmte Wirkstoffstarke vorschreibe, was
vom Gesetz allerdings nicht vorgesehen sei. Selbst unter der Annahme, dass der gesetzliche Priufumfang der
belangten Behdrde die Vorschreibung einer bestimmten Wirkstoffstarke umfassen wirde, zeige sich in der
Praxis deutlich, dass der 80ug-Starke lediglich eine sehr untergeordnete Bedeutung zukomme. Die primare
Wirkstoffstarke zur Abdeckung des Bedarfs des:der Regelpatienten:in stelle eindeutig die Starke 160ug dar.
DarUber hinaus scheine eine Tagesdosierung von 160ug offensichtlich nicht ausreichend zu sein, um den
tatsachlichen Bedarf der Regelpatient:innen zu decken. Dies ergebe sich aus den geringen Absatzen der
80ug-Starke a 60 Hub (dies entspreche einer Monatspackung) des Originars romisch 40 . Vielmehr wirden die
hohen Absatzzahlen der 160ug-Starke darauf hindeuten, dass in der realen Anwendungspraxis vermehrt
hohere Tagesdosen a 320ug oder 640ug eingesetzt wiirden.

Zusammengefasst ergebe sich zu 1.), dass die belangte Behorde die Einfihrung der Wirkstoffstarke 80ug
fordere, welche nur flr sehr wenige Patient:innen relevant sei und somit in der Praxis kaum eine Rolle spiele.
Umgekehrt gehe die belangte Behdrde unrichtigerweise von einem:einer Regelpatienten:in mit einer
Tagesdosierung von 160ug aus, was sich allerdings aus den Verkaufszahlen des Originars XXXX nicht ableiten
lasse. Die belangte Behdrde habe daher ihr Ermessen lberschritten und die Erstattungsfahigkeit der 80ug-
Starke kénne nicht als entscheidender Faktor herangezogen werden. Zusammengefasst ergebe sich zu 1.),
dass die belangte Behorde die Einflihrung der Wirkstoffstarke 80ug fordere, welche nur fir sehr wenige
Patient:innen relevant sei und somit in der Praxis kaum eine Rolle spiele. Umgekehrt gehe die belangte
Behorde unrichtigerweise von einem:einer Regelpatienten:in mit einer Tagesdosierung von 160ug aus, was
sich allerdings aus den Verkaufszahlen des Originars romisch 40 nicht ableiten lasse. Die belangte Behoérde
habe daher ihr Ermessen Uberschritten und die Erstattungsfahigkeit der 80ug-Starke kdnne nicht als
entscheidender Faktor herangezogen werden.

Zudem sei darauf hinzuweisen, dass allein aus der Tatsache, dass der Originar XXXX flr wenige Patient:innen
in der Wirkstoffstarke 80ug angeboten werde, nicht abgeleitet werden kénne, dass dadurch automatisch
auch alle anderen Mitbewerber:innen zum Anbieten dieser Wirkstoffstarke im Sinne einer Gleichbehandlung
gezwungen werden koénnen, zumal sich aus der VO-EKO keine gesetzliche Pflicht zum Anbieten einer
besonderen oder zusatzlichen Wirkstoffstarke ergebe. Durch die offensichtliche Ungleichbehandlung mit
anderen im EKO gelisteten Produkten sei das subjektive Recht auf Gleichbehandlung nach Art. 7 B-VG und § 2
VO-EKO verletzt worden. Es wilrden keine nachvollziehbaren Griinde vorliegen, warum auch die 80ug-
Wirkstoffstarke zwingend in den EKO aufzunehmen sei.Zudem sei darauf hinzuweisen, dass allein aus der
Tatsache, dass der Originar romisch 40 fir wenige Patient:innen in der Wirkstoffstarke 80ug angeboten
werde, nicht abgeleitet werden kdnne, dass dadurch automatisch auch alle anderen Mitbewerber:innen zum
Anbieten dieser Wirkstoffstarke im Sinne einer Gleichbehandlung gezwungen werden kdnnen, zumal sich aus
der VO-EKO keine gesetzliche Pflicht zum Anbieten einer besonderen oder zusatzlichen Wirkstoffstarke
ergebe. Durch die offensichtliche Ungleichbehandlung mit anderen im EKO gelisteten Produkten sei das
subjektive Recht auf Gleichbehandlung nach Artikel 7, B-VG und Paragraph 2, VO-EKO verletzt worden. Es
wurden keine nachvollziehbaren Grinde vorliegen, warum auch die 80ug-Wirkstoffstarke zwingend in den
EKO aufzunehmen sei.

Zu 2.) Gegenstandlich handle es sich um die Frage der Packungsgroe im Rahmen der
Erstattungsfahigkeitsprifung. GemaR §& 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG sei bei Arzneispezialitaten, die der
Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, eine Packungsgrofe zur Anbehandlung oder Erprobung
(Kleinpackung) sowie eine zweite PackungsgroRe fir die medikamentése Versorgung flr die Dauer eines
Monates aufzunehmen. Da vom Originalpraparat XXXX keine Anbehandlungspackung angeboten werde,
kénne die belangte Behdrde auch von XXXX keine Anbehandlungspackung fordern und habe dies auch nicht
getan. Die vorliegende Diskussion behandle daher ausschliefflich die Anforderung an den Monatsbedarf.
XXXX werde in einer Monatspackung zu 120 Hiben zu je 160ug angeboten. Es sei keine andere Starke und
keine kleinere Packungsgréfe von XXXX zugelassen. Die belangte Behdérde habe die Verwaltungspraxis
entwickelt, dass die Monatspackung den Bedarf des:der Regelpatienten:in abdecken misse, wobei der:die



Regelpatient:in mit der ,Mehrheit der Patient:innen” definiert werde. Die Fachinformationen von XXXX und
XXXX wirden keine Uber alle Patient:innengruppen hinweg bestehende Einheitsdosierung fir die
Dauertherapie, sondern eine dem XXXX angemessene, individuelle Dosierung vorsehen. Patient:innen mit
schwerem XXXX wirden eine héhere Tagesdosis von bis zu 640ug bendtigen. Die von der BP angebotene
PackungsgroRe decke auch den Monatsbedarf dieser kritischen Patient:innengruppe ab. Im angefochtenen
Bescheid weise die belangte Behodrde selbst darauf hin, dass die von XXXX im EKO gelistete 160ug-
Wirkstarke zu 60 Huben (als OP II=2x60 Hibe) insbesondere den Bedarf fur Patient:innen mit schwerem
XXXX abdecke, und bestatige damit die Relevanz einer Monatspackung fir diese Patient:innengruppe. Dies
fihre letztlich dazu, dass einem:einer Patienten:in pro Monat 120 Hibe des Originars XXXX verschrieben
werden kdnnen. XXXX 60 Hibe zu je 160ug (als OP 11=2x60 Hibe) entspreche dabei exakt der
PackungsgroRe von XXXX 120 Hiben zu je 160ug. Im Hinblick auf die Absatzzahlen zeige sich, dass XXXX 60
Hibe zu je 160ug (als OP II=2x60 Hibe) die Schlisselstarke darstelle. Weiters wirden die Absatzzahlen
indizieren, dass haufig zwei Packungen und damit 120 Hibe pro Rezept ausgehandigt wirden. Dies
entspreche der PackungsgréRe von XXXX 120 Hiben zu je 160ug.Zu 2.) Gegenstandlich handle es sich um
die Frage der PackungsgrofBe im Rahmen der Erstattungsfahigkeitsprifung. GemaR Paragraph 351 ¢, Absatz
4, Satz 2 ASVG sei bei Arzneispezialitaten, die der Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, eine
PackungsgréRe zur Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) sowie eine zweite PackungsgréRe fir die
medikamentdse Versorgung flir die Dauer eines Monates aufzunehmen. Da vom Originalpraparat romisch 40
keine Anbehandlungspackung angeboten werde, kdnne die belangte Behdérde auch von rémisch 40 keine
Anbehandlungspackung fordern und habe dies auch nicht getan. Die vorliegende Diskussion behandle daher
ausschlieflich die Anforderung an den Monatsbedarf. romisch 40 werde in einer Monatspackung zu 120
HUlben zu je 160ug angeboten. Es sei keine andere Starke und keine kleinere PackungsgrofRe von romisch 40
zugelassen. Die belangte Behérde habe die Verwaltungspraxis entwickelt, dass die Monatspackung den
Bedarf des:der Regelpatienten:in abdecken miusse, wobei der:die Regelpatient:in mit der ,Mehrheit der
Patient:innen” definiert werde. Die Fachinformationen von rémisch 40 und rémisch 40 wiirden keine Uber alle
Patient:innengruppen hinweg bestehende Einheitsdosierung fur die Dauertherapie, sondern eine dem
romisch 40 angemessene, individuelle Dosierung vorsehen. Patient:innen mit schwerem rémisch 40 wirden
eine héhere Tagesdosis von bis zu 640ug bendtigen. Die von der BP angebotene PackungsgréRe decke auch
den Monatsbedarf dieser kritischen Patient:innengruppe ab. Im angefochtenen Bescheid weise die belangte
Behorde selbst darauf hin, dass die von rémisch 40 im EKO gelistete 160ug-Wirkstarke zu 60 Hiben (als OP
II=2x60 Hube) insbesondere den Bedarf fir Patient:innen mit schwerem rémisch 40 abdecke, und bestatige
damit die Relevanz einer Monatspackung fur diese Patient:innengruppe. Dies flhre letztlich dazu, dass
einem:einer Patienten:in pro Monat 120 HUbe des Originars romisch 40 verschrieben werden kénnen. rémisch
40 60 Hube zu je 160ug (als OP 11=2x60 Hlbe) entspreche dabei exakt der PackungsgréfRe von rémisch 40
120 Huben zu je 160ug. Im Hinblick auf die Absatzzahlen zeige sich, dass rémisch 40 60 Hube zu je 160ug
(als OP 11=2x60 HUbe) die SchllUsselstarke darstelle. Weiters wirden die Absatzzahlen indizieren, dass haufig
zwei Packungen und damit 120 HUbe pro Rezept ausgehandigt wirden. Dies entspreche der Packungsgrée
von rdmisch 40 120 Huben zu je 160ug.

AbschlieBend wurde beantragt, das BVwG mége eine mundliche Verhandlung gemaR
§ 24 Abs. 1 VwWGVG durchfiihren.AbschlieBend wurde beantragt, das BVwG mdége eine mindliche Verhandlung
gemaR, Paragraph 24, Absatz eins, VwGVG durchfihren.

9. Mit Schreiben vom 17.03.2025 nahm die belangte Behoére zur Beschwerde Stellung und bekraftigte im
Kern ihre bisherige Argumentation.

10. Mit VerflUgung des Geschaftsverteilungsausschusses des BVwG vom 27.11.2025 wurde die
gegenstandliche Rechtssache der Gerichtsabteilung W617 am 01.12.2025 neu zugewiesen.

11. Mit Schriftsatz vom 23.06.2026 zog die BP durch ihre Rechtsvertretung den in der Beschwerde
gestellten Antrag auf Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung zuriick und brachte vor, das Erkenntnis
sei auf Basis der schriftlichen Aktenlage zu fallen.

1. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:rémisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
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1. Feststellungen:

1.1. Die BP beantragte mit Schreiben vom 04.11.2024 die Aufnahme der Arzneispezialitdt XXXX, in den
Grinen Bereich des EKO. Hierbei handelt es sich um ein Sprihaerosol zur XXXX , das durch den Mund in die
Lunge eingeatmet wird und taglich angewendet werden muss. XXXX dient der Behandlung von chronischem
XXXX bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren).1.1. Die BP beantragte mit Schreiben vom
04.11.2024 die Aufnahme der Arzneispezialitat romisch 40, in den Grinen Bereich des EKO. Hierbei handelt
es sich um ein Sprihaerosol zur rémisch 40 , das durch den Mund in die Lunge eingeatmet wird und taglich
angewendet werden muss. romisch 40 dient der Behandlung von chronischem rémisch 40 bei Erwachsenen
und Jugendlichen (ab 12 Jahren).

1.2. Der Antrag umfasst eine PackungsgroBe von 120 HUben (SprihstéBen), wobei ein Sprihstols 160ug des
Wirkstoffs XXXX enthalt. Der Inhalator enthalt 120 Hube und damit ausreichend Wirkstoff flr eine
Anwendungsdauer von zwei bis vier Monaten, abhangig von der Anzahl der taglich bendtigten
SpruhstéBRe.1.2. Der Antrag umfasst eine PackungsgréfSe von 120 Hiben (SprihstéBen), wobei ein Sprihstol
160ug des Wirkstoffs romisch 40 enthalt. Der Inhalator enthalt 120 Hlibe und damit ausreichend Wirkstoff fur
eine Anwendungsdauer von zwei bis vier Monaten, abhangig von der Anzahl der taglich bendétigten
SprihstoRe.

1.3. Die Standarddosierung bzw. die insbesondere von der Fachinformation empfohlene Dosis von XXXX
betragt einmal taglich 160ug (ein SpruhstoR). Diese Dosis ist flr die XXXX bei der Mehrzahl der Patient:innen
ausreichend. Nach Erreichen der Kontrolle des XXXX sollte die Dosierung von XXXX individuell angepasst
werden und auf die niedrigste mdgliche Dosis, mit der eine effektive Kontrolle des XXXX aufrechterhalten
werden kann, eingestellt werden.1.3. Die Standarddosierung bzw. die insbesondere von der Fachinformation
empfohlene Dosis von rémisch 40 betragt einmal taglich 160ug (ein Spruhsto3). Diese Dosis ist fur die
rémisch 40 bei der Mehrzahl der Patient:innen ausreichend. Nach Erreichen der Kontrolle des rémisch 40
sollte die Dosierung von romisch 40 individuell angepasst werden und auf die niedrigste mdgliche Dosis, mit
der eine effektive Kontrolle des romisch 40 aufrechterhalten werden kann, eingestellt werden.

1.4. Eine Reduzierung der Dosis auf 80ug einmal taglich kann bei manchen Patient:innen flr eine wirksame
Erhaltungstherapie ausreichend sein. Diese Patient:innen mussen allerdings im Falle einer Dosisreduzierung
auf 80ug auf ein alternatives Arzneimittel ausweichen, da eine solche Dosisreduzierung von XXXX aufgrund
der vorgegebenen GroRe eines Spruhstofes nicht moglich ist.1.4. Eine Reduzierung der Dosis auf 80ug
einmal taglich kann bei manchen Patient:innen flr eine wirksame Erhaltungstherapie ausreichend sein. Diese
Patient:innen mussen allerdings im Falle einer Dosisreduzierung auf 80ug auf ein alternatives Arzneimittel
ausweichen, da eine solche Dosisreduzierung von rémisch 40 aufgrund der vorgegebenen GroRe eines
SpruhstoRes nicht maglich ist.

1.5. Bei Patient:innen mit schwerem XXXX kann eine Dosiserhohung von XXXX erforderlich sein. Dies
kbnnen bis zu 640ug taglich - verteilt auf die zweimalige tagliche Gabe von 320ug - sein.1.5. Bei
Patient:innen mit schwerem rémisch 40 kann eine Dosiserhéhung von rémisch 40 erforderlich sein. Dies
kénnen bis zu 640ug taglich - verteilt auf die zweimalige tagliche Gabe von 320ug - sein.

1.6. Zusammengefasst ergibt sich fur die Mehrzahl der Patient:innen, welche einmal taglich XXXX
verwenden, bei einer PackungsgréoRe von 120 SpriihstoRen zu je 160ug, ein Auskommen pro Packung bzw.
pro Inhalator flr vier Monate. Bei der taglichen Hochstdosierung von 640ug reicht eine Packung bzw. ein
Inhalator fir einen Monat.1.6. Zusammengefasst ergibt sich fiir die Mehrzahl der Patient:innen, welche
einmal taglich rémisch 40 verwenden, bei einer PackungsgroBe von 120 SprihstoRen zu je 160ug, ein
Auskommen pro Packung bzw. pro Inhalator fir vier Monate. Bei der taglichen Hochstdosierung von 640ug
reicht eine Packung bzw. ein Inhalator fir einen Monat.

1.7. Vom verfahrenseinleitenden Antrag nicht umfasst ist eine Kleinpackung zur Anbehandlung.

1.8. Die HEK empfahl mit Schreiben vom 09.01.2025, die gegenstandliche Arzneispezialitat von der
Erstattung auszuschlieBen.

2. Beweiswirdigung:



Die Feststellungen ergeben sich widerspruchsfrei aus dem vorgelegten Verwaltungsakt der belangten
Behorde, insbesondere aus der Fachinformation (ON 024, S. 1) sowie der Gebrauchsinformation (ON 003, S.
1,4,8,9). Der Sachverhalt ist zwischen den Verfahrensparteien unstrittig. Strittig sind ausschlief3lich
Rechtsfragen.

3. Rechtliche Beurteilung:
3.1. Zustandigkeit des BVwG und Verfahren:

Gemall § 351h Abs. 1 Z 1 lit. a und Z 2 ASVG entscheidet das BVwG Uuber Beschwerden des
vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Gelben oder
Grinen Bereich des EKO (teilweise) ab- oder zurlckgewiesen wurde sowie Uber Beschwerden des
vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem EKO gestrichen bzw. von Amts wegen
aufgenommen wird.Gemaf Paragraph 351 h, Absatz eins, Ziffer eins, Litera a und Ziffer 2, ASVG entscheidet
das BVwG Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Antrag auf Aufnahme einer
Arzneispezialitdt in den Gelben oder Grinen Bereich des EKO (teilweise) ab- oder zuriickgewiesen wurde
sowie Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitdt aus dem EKO
gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.

Nach§& 6 BVwGG entscheidet das BVwG durch Einzelrichter:innen, sofern nicht in Bundes- oder
Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen ist.Nach Paragraph 6, BVwWGG entscheidet das
BVwG durch Einzelrichter:innen, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate
vorgesehen ist.

§ 351i Abs. 1 ASVG sieht vor, dass in Angelegenheiten nach § 351h die Entscheidung des BVwG durch einen
Senat zu erfolgen hat, der aus dem:der Senatsvorsitzenden und vier fachkundigen Laienrichter:innen besteht,
wobei zwei davon Facharzt:innen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzt:innen mit dem Additivfach
klinische Pharmakologie und zwei Okonom:innen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits- und
Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsbkonom:innen) sind.Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG sieht vor,
dass in Angelegenheiten nach Paragraph 351 h, die Entscheidung des BVwG durch einen Senat zu erfolgen
hat, der aus dem:der Senatsvorsitzenden und vier fachkundigen Laienrichter:innen besteht, wobei zwei
davon Facharzt:innen flr Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzt:innen mit dem Additivfach klinische
Pharmakologie und zwei Okonom:innen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits- und
Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsékonom:innen) sind.

Gemal § 351h Abs. 3 sind Beschwerden nach Abs. 1 binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung
des Dachverbandes bei diesem Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine
Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des Bescheides nach den §§ 14 bis 16 VwGVG sind
unzulassig. Der Dachverband hat dem BVwG unverziglich die Beschwerde unter Anschluss der
Verfahrensakten vorzulegen. Dem Dachverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der
Beschwerde eine Stellungnahme an das BVwG abzugeben. Beschwerden gegen die Streichung einer
Arzneispezialitat aufgrund mangelnder Erstattungsfahigkeit (§ 351c Abs. 2 und 4) haben keine aufschiebende
Wirkung.GemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, sind Beschwerden nach Absatz eins, binnen vier Wochen nach
Zustellung der Entscheidung des Dachverbandes bei diesem (lber das Internetportal
www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des
Bescheides nach den Paragraphen 14 bis 16 VwWGVG sind unzulassig. Der Dachverband hat dem BVwG
unverziglich die Beschwerde unter Anschluss der Verfahrensakten vorzulegen. Dem Dachverband steht es
frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das BVwG abzugeben.
Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat aufgrund mangelnder Erstattungsfahigkeit
(Paragraph 351 ¢, Absatz 2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung.

Der in Rede stehende Bescheid vom 24.01.2025 wurde der BP am selben Tag zugestellt. Die dagegen
gerichtete Beschwerde wurde am 20.02.2025 fristgerecht bei der belangten Behorde eingebracht und von
dieser dem BVwG unter Anschluss des Verwaltungsaktes am 26.02.2025 zur Entscheidung vorgelegt. Am
19.03.2025 langte beim BVwG eine Stellungnahme der belangten Behorde ein.

Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes ist durch das
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Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG geregelt (§ 1 leg. cit.). Gemal § 17 VwGVG sind, soweit in
diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Gber Beschwerden gemaR Art. 130 Abs.
1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der

§§ 1 bis 5 sowie des IV. Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO, des
Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG und des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemaR anzuwenden, die die
Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat
oder anzuwenden gehabt hatte.Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme des
Bundesfinanzgerichtes ist durch das Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG geregelt (Paragraph
eins, leg. cit.). GemaR 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 rdmisch vier. Teiles, die Bestimmungen der
Bundesabgabenordnung - BAO, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG und des
Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in
Bundes- oder Landesgesetzen sinngemaR anzuwenden, die die Behdrde in dem dem Verfahren vor dem
Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden gehabt hatte.

3.2. MaRgebliche Rechtsvorschriften:

Die im vorliegenden Fall relevanten Bestimmungen des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes - ASVG
lauten auszugsweise wie folgt:

“3. UNTERABSCHNITT
Dachverband der Sozialversicherungstrager”3. UNTERABSCHNITT, Dachverband der
Sozialversicherungstrager

Aufgaben

§ 30. (1) Die in den §§ 23 bis 25 bezeichneten Versicherungstrager und die Trager der im & 2 Abs. 2
bezeichneten Sonderversicherungen gehéren dem Dachverband der Sozialversicherungstréger (im Folgenden
kurz Dachverband genannt) an.Paragraph 30, (1) Die in den Paragraphen 23 bis 25 bezeichneten
Versicherungstrager und die Trager der im Paragraph 2, Absatz 2, bezeichneten Sonderversicherungen
gehdéren dem Dachverband der Sozialversicherungstrager (im Folgenden kurz Dachverband genannt) an.

(2) Dem Dachverband obliegt

1. die Beschlussfassung von Richtlinien zur Férderung der ZweckmaRBigkeit und Einheitlichkeit der
Vollzugspraxis der Sozialversicherungstrager;

2. die Koordination der Vollziehungstatigkeit der Sozialversicherungstrager;
3. die Wahrnehmung trageribergreifender Verwaltungsaufgaben im Bereich der Sozialversicherung.

(3) Die vom Dachverband beschlossenen Richtlinien und im Rahmen seines gesetzlichen Wirkungskreises
gefassten Beschllsse sind fur die dem Dachverband angehdrenden Versicherungstrager verbindlich.

Koordination der Vollziehungstatigkeit

§ 30b. (1) Zur zentralen Erbringung von Dienstleistungen fur die Sozialversicherungstrager
gehdren:Paragraph 30 b, (1) Zur zentralen Erbringung von Dienstleistungen flr die Sozialversicherungstrager
gehoren:

[...]

4. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fir die Abgabe von Arzneispezialitaten auf
Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fur
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
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(8§ 133 Abs. 2) annehmen lassen. Die Arzneispezialitaten sind nach dem anatomisch-therapeutisch-
chemischen Klassifikationssystem der Weltgesundheitsorganisation (ATC-Code) zu ordnen. Sie sind im
Erstattungskodex jeweils einem der folgenden Bereiche zuzuordnen:4. die Herausgabe eines
Erstattungskodex der Sozialversicherung flr die Abgabe von Arzneispezialitaten auf Rechnung eines
Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fiir Osterreich
zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialitaten aufzunehmen, die nach den
Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung
und einen Nutzen fir Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung, (Paragraph 133,
Absatz 2,) annehmen lassen. Die Arzneispezialitaten 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 Arzneispezialitaten, die erstmalig
am Osterreichischen Markt lieferbar sind und fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach §
351c Abs. 1 gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen
Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der Richtlinien nach § 30a Abs. 1 Z 12. 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 Arzneispezialitaten, 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 MaBgabe der Richtlinien nach Paragraph 30 a,
Absatz eins, Ziffer 12, Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf
einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches der ermittelte EU-
Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen
oder gesundheitsdkonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich aufgenommen werden.
Arzneispezialitaten dieses Bereiches unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen
Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der Richtlinien nach § 30a Abs. 1 Z 12. 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 fur 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 gesundheitsdkonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich aufgenommen werden.
Arzneispezialitaten dieses Bereiches unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen
Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der Richtlinien nach Paragraph 30 a, Absatz eins,
Ziffer 12, Bezieht sich die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte
Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, &rztliche 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 Arzneispezialitdt dieses Bereiches hdchstens 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 gesundheitsékonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die Aufnahme



von Arzneispezialitaten in diesem Bereich kann sich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von
Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient/inn/en oder Darreichungsform) beziehen.

[...]

Abschnitt VAbschnitt rémisch funf

Erstattungskodex

Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

§ 351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Dachverband 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 Dachverband 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 Dachverband hat die Anderungen
des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.Paragraph 351 c, (1) Das vertriebsberechtigte
Unternehmen beantragt beim Dachverband die Aufnahme einer Arzneispezialitdt 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 Dachverband innerhalb von, 90 Tagen (wird auch Gber
den Preis entschieden, innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat
nicht in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten
Bereich des Erstattungskodex zu streichen. Der Dachverband hat die Anderungen des Erstattungskodex
monatlich im Internet kundzumachen.

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

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

verwendbar sind. Diese Liste samt einer Begriindung fir die Anfihrung der Arzneimittelkategorien ist im
Internet zu verdéffentlichen.

[...]

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

[...]
(7) Sonderbestimmungen fir den roten Bereich (red box) des Erstattungskodex:
1. Der Preis der Arzneispezialitat darf den EU-Durchschnittspreis nicht Gberschreiten.

2. So lange ein EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt wurde, ist vorlaufig der vom vertriebsberechtigten
Unternehmen gemeldete Preis heranzuziehen. Wird durch die Preiskommission festgestellt, dass der
vorlaufige &sterreichische Erstattungspreis Uber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das



vertriebsberechtigte Unternehmen den Differenzbetrag innerhalb von sechs Monaten ab begriindeter
Aufforderung an die Sozialversicherungstrager zuriickzuzahlen.

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

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

1. Eine Arzneispezialitat wird dann in den grinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission in ihrer Empfehlung eine gleiche oder dhnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits
im grinen Bereich vorhandenen Arzneispezialitaten festgestellt hat, und ein ausreichend grofRer
Preisunterschied zu diesen Produkten vereinbart werden kann.

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

Entscheidung des Dachverbandes

§ 351d. (1) Der Dachverband hat schriftlich Glber den Antrag auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich
des Erstattungskodex innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden, innerhalb von 180
Tagen) ab Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission im Rahmen
des ihm nach diesem Bundesgesetz eingeraumten Ermessens zu entscheiden. Der Fristenlauf wird gehemmt,
wenn die vom vertriebsberechtigten Unternehmen vorzulegenden Unterlagen (zB Studien, Gutachten usw.)
nicht, nicht vollstandig oder nicht in der aktuellen Fassung vorgelegt werden. Bei der Entscheidung Uber die
Aufnahme in den Erstattungskodex sind fir alle Arzneispezialitaten die selben Prifmalstabe
anzulegen.Paragraph 351 d, (1) Der Dachverband hat schriftlich Giber den Antrag auf Aufnahme in den gelben
oder grinen Bereich des Erstattungskodex innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) ab Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingeraumten Ermessens zu entscheiden. Der
Fristenlauf wird gehemmt, wenn die vom vertriebsberechtigten Unternehmen vorzulegenden Unterlagen (zB
Studien, Gutachten usw.) nicht, nicht vollstandig oder nicht in der aktuellen Fassung vorgelegt werden. Bei
der Entscheidung uber die Aufnahme in den Erstattungskodex sind fir alle Arzneispezialitaten die selben
PrifmaRstabe anzulegen.

[...I”

Die im vorliegenden Fall relevanten Bestimmungen der Verfahrensordnung zur Herausgabe des
Erstattungskodex nach § 351g ASVG - VO-EKO, ASVS Nr. 47/2004 idF ASVS Nr. 40/2020, lauten auszugsweise
wie folgt:Die im vorliegenden Fall relevanten Bestimmungen der Verfahrensordnung zur Herausgabe des
Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG - VO-EKO, ASVS Nr. 47 aus 2004, in der Fassung ASVS Nr. 40
aus 2020,, lauten auszugsweise wie folgt:

.IV. Abschnitt: Aufnahme in den Erstattungskodex
[...]
Unterlagen und Stellungnahmen

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

(2) Wahrend des laufenden Verfahrens sind weitere Unterlagen und Stellungnahmen nur auf Verlangen des
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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 berlicksichtigt.

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

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

3. den Erfordernissen der 8§ 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. unverzlglich nach Vorliegen Ubermittelt werden,

5. spatestens 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 prift unverziglich nach Eingang den Antrag auf formale Vollstandigkeit. Ist der
Antrag unvollstandig oder ist die Entrichtung des pauschalierten Kostenersatzes gemaR 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 gemall §§ 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 prift 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 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 zurliickzuweisen.

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

(3) Der Hauptverband prift nach Vorliegen eines vollstandigen Antrags, ob die beantragte Arzneispezialitat
gemaR & 351c Abs. 2 und 4 ASVG von der Erstattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem
vorlaufigen Ergebnis, dass die Moéglichkeit 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 Arzneispezialitat 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 gemaR Paragraph 351 ¢, Absatz 2 und 4 ASVG von
der Erstattung ausgeschlossen ist. Kommt der Hauptverband zu dem vorlaufigen Ergebnis, dass die
Mdglichkeit besteht, dass die beantragte Arzneispezialitat 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 Berlcksichtigung 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 Arzneispezialitdt ist aus dem Erstattungskodex zu
streichen.

(4) Der Hauptverband kann fur Arzneispezialitaten, die einer Kategorie gemaR § 351c Abs. 2 angehdren, die
Erstattungsfahigkeit feststellen, wenn sich aus den Unterlagen ergibt, dass die Arzneispezialitat zur
Krankenbehandlung gemalR § 133 Abs. 2 ASVG geeignet ist.(4) Der Hauptverband kann fir
Arzneispezialitaten, die einer Kategorie gemaR Paragraph 351 ¢, Absatz 2, angehoéren, die
Erstattungsfahigkeit feststellen, wenn sich aus den Unterlagen ergibt, dass die Arzneispezialitat zur
Krankenbehandlung gemafs 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 gemafl Abs. 3 sowie gemall § 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 gemaR Absatz 3, sowie gemal Paragraph 27,
Absatz eins, gehemmt. Der Hauptverband teilt dem antragstellenden Unternehmen unverziiglich 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

§ 351h Abs. 3 ASVG und daruber, dass eine solche Beschwerde keine aufschiebende Wirkung hat, zu
belehren.(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, Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG und darlber, 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 Griinen
Bereich gegeben sind.Paragraph 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 Griinen Bereich gegeben sind.

(2) Sind die Angaben zur Begriindung des Antrages im Hinblick auf die Aufnahme in den Gelben oder Griinen
Bereich des Erstattungskodex unzureichend, so wird die Frist gemals § 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 60 Tagen
beizubringen.(2) Sind die Angaben zur Begriindung des Antrages im Hinblick auf die Aufnahme in den Gelben
oder Griinen Bereich des Erstattungskodex unzureichend, so wird die Frist gemaR 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 60 Tagen beizubringen.
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Grundsatzliche Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen, medizinisch therapeutischen und
gesundheitsbkonomischen Evaluation

§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheits6konomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen
diesbezlgliche Unterlagen im Antrag gemaR der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende
Unternehmen insbesondere einen pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch
untermauerten Vergleich der beantragten Arzneispezialitdt mit den verfiigbaren therapeutischen Alternativen
vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der haufigsten Indikation, der medizinisch zweckmaBigsten
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 gemaR der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen
insbesondere einen pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und gesundheitsdkonomisch untermauerten
Vergleich der beantragten Arzneispezialitat mit den verfligbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen.
Bei diesem Vergleich ist von der haufigsten Indikation, der medizinisch zweckmagigsten Dosierung und der
hauptsachlich betroffenen Gruppen von Patienten/Patientinnen auszugehen.

(2) Die Unterlagen gemaR 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, werden fur das laufende Verfahren und fur die Entscheidung nicht
herangezogen.(2) Die Unterlagen gemal Absatz eins, haben alle flr die Entscheidung Uber die Aufnahme
bedeutsamen Informationen aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsokonomischer 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 flr die Entscheidung nicht herangezogen.

[...]
Feststellungen und Empfehlungen 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 ausschliefllich auf die Grunde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes zu beziehen hat,
abgeben. Bei Arzneispezialitdten gemall § 23 Abs. 2 Z 6 bis 8 kann das antragsstellende Unternehmen dem
Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein Gutachten gemaB Abs. 2 vorgelegt
wird.Paragraph 26, (1) Stellt der Hauptverband fest, dass die Madglichkeit 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 Griinde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes zu
beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemal Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 6 bis 8 kann das
antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein Gutachten
gemal Absatz 2, vorgelegt wird.

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



vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes nach Absatz eins, zu beziehen hat. Die Kosten des Gutachtens
sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte/die Expertin ist vom antragstellenden
Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der von der European Medicines
Agency (EMA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Das Gutachten ist vom antragstellenden
Unternehmen dem Hauptverband spatestens drei Monate nach Ubermittlung der Feststellung nach Absatz
eins, vorzulegen. Die Frist nach Paragraph 27, Absatz eins, wird gehemmt.

(3) Der HEK sind alle Antrage auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer erstattungsfahigen
Arzneispezialitat in den Erstattungskodex, die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die
Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemal Abs. 2 vorzulegen; sie hat
diese Unterlagen gemaR § 22 Abs. 4 und 5 zu berlcksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere
zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat in den Gelben oder den Griinen Bereich ibernommen werden oder aus
dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung kann sich auf bestimmte Verwendungen gemaR §
30b

Abs. 1 Z 4 lit. b oder c ASVG beziehen; insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaf

§ 351g Abs. 2 ASVG ab.(3) Der HEK sind alle Antrdge auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer
erstattungsfahigen Arzneispezialitat in den Erstattungskodex, die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes
sowie die Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemaR Absatz 2,
vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemaB Paragraph 22, Absatz 4 und 5 zu bericksichtigen. Die HEK hat
dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat in den Gelben oder den Grinen
Bereich Ubernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung kann sich
auf bestimmte Verwendungen gemall Paragraph 30 b,, Absatz eins, Ziffer 4, Litera b, oder ¢ ASVG beziehen;
insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaf3, 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 begrinden, wenn dem Antrag nicht entsprochen wird.

L]
3.3. Zu A) |. Abweisung der Beschwerde:3.3. Zu A) romisch eins. Abweisung der Beschwerde:

Im vorliegenden Fall wird die Aufnahme der Arzneispezialitat XXXX, in den Grinen Bereich des EKO
begehrt.Im vorliegenden Fall wird die Aufnahme der Arzneispezialitat rémisch 40 , in den Grunen Bereich des
EKO begehrt.

Gemall § 30b Abs. 1 Z 4 lit. ¢ ASVG beinhaltet der Grine Bereich des EKO jene Arzneispezialitaten, deren
Abgabe ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager
aufgrund arztlicher Verschreibung medizinisch und gesundheitsékonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die
Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesem Bereich kann sich auch auf bestimmte Verwendungen (zB
Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient:innen oder Darreichungsform)
beziehen.Gemal Paragraph 30 b, Absatz eins, Ziffer 4, Litera ¢, ASVG beinhaltet der Griine Bereich des EKO
jene Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes
der Sozialversicherungstrager aufgrund arztlicher Verschreibung medizinisch und gesundheitsékonomisch
sinnvoll und vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesem Bereich kann sich auch auf
bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von
Patient:innen oder Darreichungsform) beziehen.

Die im gegenstandlichen Fall relevante gesetzliche Bestimmung ist § 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG, wonach bei
Arzneispezialitaten, a.) die der Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, b.) eine PackungsgréRe zur
Anbehandlung oder Erprobung (Kleinpackung) und c.) eine zweite PackungsgroBe fur die medikamentdse
Versorgung fur die Dauer eines Monates aufzunehmen ist.Die im gegenstandlichen Fall relevante gesetzliche
Bestimmung ist Paragraph 351 ¢, Absatz 4, Satz 2 ASVG, wonach bei Arzneispezialitdten, a.) die der
Behandlung von chronischen Krankheiten dienen, b.) eine PackungsgréfRe zur Anbehandlung oder Erprobung
(Kleinpackung) und c.) eine zweite PackungsgrofRe fur die medikamentdse Versorgung flr die Dauer eines
Monates aufzunehmen ist.
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Wie unter Punkt 11.1.1.1. festgestellt, handelt es sich bei XXXX um eine Arzneispezialitat zur Behandlung von
chronischem XXXX bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren). Zur Behandlung von chronischen
Krankheiten ist die Aufnahme einer Klein- sowie einer GroRBpackung vorgesehen. Die Kleinpackung dient
dabei der Erprobung bzw. der Anbehandlung. Erst wenn sichergestellt ist, dass das Medikament vertragen
wird, soll die GroBpackung verschrieben werden. Diese GroBpackung hat - aus Sicht des Normalfalls - den
Monatsbedarf zu decken. Welche PackungsgroBe fur die Behandlung wahrend eines Monats ausreichend ist,
ergibt sich durch die in der Fachinformation enthaltenen Angaben Uber die Dosierung und Art der Anwendung
einer Arzneispezialitat (Seyfried in Sonntag, ASVG14 § 351c Rz 37).Wie unter Punkt rémisch zwei.1l.1.1.
festgestellt, handelt es sich bei romisch 40 um eine Arzneispezialitat zur Behandlung von chronischem
romisch 40 bei Erwachsenen und Jugendlichen (ab 12 Jahren). Zur Behandlung von chronischen Krankheiten
ist die Aufnahme einer Klein- sowie einer GroBpackung vorgesehen. Die Kleinpackung dient dabei der
Erprobung bzw. der Anbehandlung. Erst wenn sichergestellt ist, dass das Medikament vertragen wird, soll die
GroRpackung verschrieben werden. Diese GrofBpackung hat - aus Sicht des Normalfalls - den Monatsbedarf
zu decken. Welche Packungsgrofle fir die Behandlung wahrend eines Monats ausreichend ist, ergibt sich
durch die in der Fachinformation enthaltenen Angaben lber die Dosierung und Art der Anwendung einer
Arzneispezialitat (Seyfried in Sonntag, ASVG14 Paragraph 351 ¢, Rz 37).

Im vorliegenden Fall wurde die Aufnahme einer Anbehandlungspackung nicht beantragt (siehe Punkt
1I.L1.1.7.). Im Rahmen der Beschwerde wurde dies damit begriindet, dass vom Originalpraparat XXXX keine
Anbehandlungspackung angeboten werde, weshalb die belangte Behdérde auch von XXXX keine
Anbehandlungspackung fordern kdnne. Dies ist insofern zutreffend, als die belangte Behérde die Herstellung
einer Anbehandlungspackung - soweit aus den Verfahrensakten ersichtlich - nicht gefordert hat. Da eine
Anbehandlungspackung zu keinem Zeitpunkt Gegenstand des Verfahrens war, ist eine solche fiir die weitere
rechtliche Beurteilung auch nicht relevant.Im vorliegenden Fall wurde die Aufnahme einer
Anbehandlungspackung nicht beantragt (siehe Punkt rémisch zwei.1.1.7.). Im Rahmen der Beschwerde wurde
dies damit begriindet, dass vom Originalpraparat romisch 40 keine Anbehandlungspackung angeboten
werde, weshalb die belangte Behdérde auch von rémisch 40 keine Anbehandlungspackung fordern kénne. Dies
ist insofern zutreffend, als die belangte Behérde die Herstellung einer Anbehandlungspackung - soweit aus
den Verfahrensakten ersichtlich - nicht gefordert hat. Da eine Anbehandlungspackung zu keinem Zeitpunkt
Gegenstand des Verfahrens war, ist eine solche fiir die weitere rechtliche Beurteilung auch nicht relevant.

§ 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG beinhaltet die Aufnahme einer PackungsgréRe fur die medikamentdse Versorgung
flr die Dauer eines Monates in den EKO. Wie unter Punkt 11.1.1.2. festgestellt, umfasst eine PackungsgréRe
XXXX 120 Hube (SprihstoRe), wobei ein Sprihsto 160ug des Wirkstoffs XXXX enthalt. Die Fachinformation
sowie die Gebrauchsinformation empfehlen fir die Mehrzahl der Patient:innen eine tagliche Dosis von 160ug,
was einem Sprihsto8 pro Tag entspricht (siehe Punkte I1.1.1.2. und II.1.1.3.; Fachinformation, ON 024, S. 1
und Gebrauchsinformation, ON 003, S. 4). Sowohl die Fach- als auch die Gebrauchsinformation sind
Bestandteil der Zulassung einer Arzneispezialitat und wurden im gegenstandlichen Fall mit Bescheid des
Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom 22.05.2024 als Teil der Zulassungsentscheidung von
XXXX, genehmigt (ON 006). Das antragstellende Unternehmen selbst geht daher von dieser Dosis als
Normalfall bzw. Standarddosierung aus. Fir die Mehrzahl der Patient:innen, welche taglich einen Sprihstol
zu je 160ug verwenden und daher den Normalfall darstellen, reicht XXXX fir vier Monate (siehe Punkt
II.1.1.2.).Paragraph 351 c, Absatz 4, Satz 2 ASVG beinhaltet die Aufnahme einer PackungsgrofRe fur die
medikamentdse Versorgung flr die Dauer eines Monates in den EKO. Wie unter Punkt rémisch zwei.1.1.2.
festgestellt, umfasst eine PackungsgrofRe romisch 40 120 Hibe (Sprihstde), wobei ein SprihstoB 160ug des
Wirkstoffs romisch 40 enthalt. Die Fachinformation sowie die Gebrauchsinformation empfehlen flir die
Mehrzahl der Patient:innen eine tagliche Dosis von 160ug, was einem SprihstoB pro Tag entspricht (siehe
Punkte rémisch zwei.1.1.2. und rdémisch zwei.1l.1.3.; Fachinformation, ON 024, S. 1 und
Gebrauchsinformation, ON 003, S. 4). Sowohl die Fach- als auch die Gebrauchsinformation sind Bestandteil
der Zulassung einer Arzneispezialitat und wurden im gegenstandlichen Fall mit Bescheid des Bundesamtes
fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom 22.05.2024 als Teil der Zulassungsentscheidung von rémisch 40 ,
genehmigt (ON 006). Das antragstellende Unternehmen selbst geht daher von dieser Dosis als Normalfall
bzw. Standarddosierung aus. Fur die Mehrzahl der Patient:innen, welche taglich einen Sprihstol8 zu je 160ug



verwenden und daher den Normalfall darstellen, reicht romisch 40 fur vier Monate (siehe Punkt romisch
zwei.1.1.2.).

Bei Patient:innen mit schwerem XXXX kann eine Dosiserhdhung von XXXX auf 320ug oder héchstens 640ug
taglich erforderlich sein (siehe Punkt 11.1.1.5.). Im Falle der Einnahme von 320ug pro Tag, reicht das
Medikament fUr zwei Monate. AusschlieBlich im Falle der Inhalation der héchstens empfohlenen taglichen
Menge von 640ug ist XXXX flr einen Monat ausreichend und entspricht daher lediglich in dieser
hochstzulassigen taglichen Dosis einer Monatspackung (siehe Punkt 11.1.1.2.). Die tagliche Gabe von 640ug
stellt allerdings nicht den Regelfall dar bzw. reprasentiert nicht die Mehrzahl der Patient:innen. Bei
Patient:innen mit schwerem rémisch 40 kann eine Dosiserhdhung von romisch 40 auf 320ug oder hdchstens
640pug taglich erforderlich sein (siehe Punkt romisch zwei.1.1.5.). Im Falle der Einnahme von 320ug pro Tag,
reicht das Medikament fur zwei Monate. AusschlieSlich im Falle der Inhalation der hochstens empfohlenen
taglichen Menge von 640ug ist romisch 40 fir einen Monat ausreichend und entspricht daher lediglich in
dieser hochstzulassigen taglichen Dosis einer Monatspackung (siehe Punkt rémisch zwei.1.1.2.). Die tagliche
Gabe von 640ug stellt allerdings nicht den Regelfall dar bzw. reprasentiert nicht die Mehrzahl der
Patient:innen.

Das Gericht geht daher davon aus, dass die beantragte Packung von XXXX mit

120 SprihstéBen zu je 160ug die gesetzlichen Anforderungen an eine Monatspackung gemal § 351c Abs. 4
Satz 2 ASVG um das Vierfache Ubersteigt. Als wesentliches Kriterium flr die PackungsgroRe bzw. die
Monatspackung zieht das Gericht die Standarddosierung, welche sich ausschlieBlich aus der Fachinformation
ergibt, heran. Eine Monatspackung, die dem Gesetz entspricht, liegt im gegenstandlichen Fall flr den
Normalfall bzw. fir die Mehrzahl der Patient:innen nicht vor, weshalb der erkennende Senat zum Ergebnis
gelangte, die Beschwerde als unbegriindet abzuweisen.Das Gericht geht daher davon aus, dass die
beantragte Packung von romisch 40 mit, 120 SpriihstéRen zu je 160ug die gesetzlichen Anforderungen an
eine Monatspackung gemal Paragraph 351 c, Absatz 4, Satz 2 ASVG um das Vierfache Ubersteigt. Als
wesentliches Kriterium fir die PackungsgréBe bzw. die Monatspackung zieht das Gericht die
Standarddosierung, welche sich ausschlieBlich aus der Fachinformation ergibt, heran. Eine Monatspackung,
die dem Gesetz entspricht, liegt im gegenstandlichen Fall fir den Normalfall bzw. fir die Mehrzahl der
Patient:innen nicht vor, weshalb der erkennende Senat zum Ergebnis gelangte, die Beschwerde als
unbegriindet abzuweisen.

Zusammenfassend ist auszufiihren, dass die belangte Behdérde den Antrag auf Aufnahme der
Arzneispezialitat XXXX , in den EKO im Rahmen der Prifung der Erstattungsfahigkeit gemaf § 20 Abs. 3 VO-
EKO iVm § 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG zu Recht aufgrund der fehlenden Monatspackung abgelehnt
hat.Zusammenfassend ist auszufihren, dass die belangte Behdrde den Antrag auf Aufnahme der
Arzneispezialitat romisch 40, in den EKO im Rahmen der Priifung der Erstattungsfahigkeit gemaR Paragraph
20, Absatz 3, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph 351 c, Absatz 4, Satz 2 ASVG zu Recht aufgrund der
fehlenden Monatspackung abgelehnt hat.

Eine pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Evaluation gemaR §§ 22ff
VO-EKO musste die belangte Behoérde im vorliegenden Fall nicht (mehr) vornehmen, da sie den Antrag auf
Aufnahme in den EKO im Rahmen einer ersten Grobprifung bereits wegen fehlender Erstattungsfahigkeit
gemaR & 20 Abs. 3 VO-EKO abgewiesen hat, da die angebotene PackungsgroRBe nicht den gesetzlichen
Vorgaben des § 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG entsprochen hat (Schrattbauer/Rebhahn in Mosler/Mlller/Pfeil, Der
SV-Komm & 351c ASVG

Rz 47 [Stand 1.3.2020, rdb.at]; Seyfried in Sonntag, ASVG14 § 351c Rz 26; BVwG 09.05.2017, w118
2139876-1).Eine pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Evaluation
gemal Paragraphen 22 f, f, VO-EKO musste die belangte Behérde im vorliegenden Fall nicht (mehr)
vornehmen, da sie den Antrag auf Aufnahme in den EKO im Rahmen einer ersten Grobprifung bereits wegen
fehlender Erstattungsfahigkeit gemaR Paragraph 20, Absatz 3, VO-EKO abgewiesen hat, da die angebotene
PackungsgroRe nicht den gesetzlichen Vorgaben des Paragraph 351 ¢, Absatz 4, Satz 2 ASVG entsprochen
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hat (Schrattbauer/Rebhahn in Mosler/Mlller/Pfeil, Der SV-Komm Paragraph 351 ¢, ASVG, Rz 47 [Stand
1.3.2020, rdb.at]; Seyfried in Sonntag, ASVG14 Paragraph 351 c, Rz 26; BVwG 09.05.2017, W118 2139876-
1).

Zur 80ug-Wirkstoffstarke:

Eine Reduzierung der Dosierung auf 80ug einmal taglich kann bei manchen Patient:innen fir eine wirksame
Erhaltungstherapie ausreichend sein. Eine Dosisreduktion von XXXX ist jedoch aufgrund der vorgegebenen
GrofRe von 160ug pro Sprihsto8 nicht mdglich. In einem solchen Fall missen Betroffene auf ein alternatives
Arzneimittel ausweichen (siehe Punkt 11.1.1.4.). Darauf weist selbst das antragstellende Unternehmen in
seiner Fachinformation (ON 024, S. 1) sowie in der Gebrauchsinformation (ON 003, S. 4) hin. Es erscheint
nicht zweckmaRig, dass die BP zwar eine individuelle Anpassung der Dosierung auf die niedrigste mdgliche
Dosis von 80ug empfiehlt (siehe Punkt 11.1.1.3.), eine solche Dosis ihren Patient:innen allerdings nicht
anbietet.Eine Reduzierung der Dosierung auf 80ug einmal taglich kann bei manchen Patient:innen flr eine
wirksame Erhaltungstherapie ausreichend sein. Eine Dosisreduktion von rémisch 40 ist jedoch aufgrund der
vorgegebenen GroRRe von 160ug pro Sprihsto nicht méglich. In einem solchen Fall missen Betroffene auf
ein alternatives Arzneimittel ausweichen (siehe Punkt romisch zwei.1.1.4.). Darauf weist selbst das
antragstellende Unternehmen in seiner Fachinformation (ON 024, S. 1) sowie in der Gebrauchsinformation
(ON 003, S. 4) hin. Es erscheint nicht zweckmaRig, dass die BP zwar eine individuelle Anpassung der
Dosierung auf die niedrigste mogliche Dosis von 80ug empfiehlt (siehe Punkt romisch zwei.1.1.3.), eine
solche Dosis ihren Patient:innen allerdings nicht anbietet.

Hierzu duBerte sich die BP im Rahmen des Beschwerdeschriftsatzes dahingehend, die belangte Behdérde
zwinge sie zum Anbieten einer bestimmten Wirkstoffstarke (80ug), welcher in der Praxis allerdings nur eine
sehr untergeordnete Bedeutung zukomme. Die primare Wirkstoffstarke zur Abdeckung des Bedarfs des:der
Regelpatienten:in stelle eindeutig die Starke 160ug dar. Aus Sicht des Gerichtes ist es nicht zutreffend, dass
der BP mit dem angefochtenen Bescheid das Anbieten der 80ug-Starke vorgeschrieben werde. Vielmehr
bezieht sich die belangte Behérde in ihrer dahingehenden Argumentation auf die Fachinformation, welche
selbst ausflhrt, dass eine Dosierung von 80ug taglich manchmal ausreichend sein kdnne, in einem solchen
Fall jedoch ein anderes Medikament angewendet werden musse. Die belangte Behdrde weist lediglich darauf
hin, dass ein solches Vorgehen unzweckmafig sei, sie zwingt die BP allerdings nicht zum EinfUhren einer
bestimmten Wirkstoffstarke. Dies ergibt sich auch aus der Bescheidbegrindung, wonach der
verfahrenseinleitende Antrag abgewiesen wurde, weil die PackungsgrofRe nicht den Vorgaben des § 351c Abs.
4 Satz 2 ASVG entspricht und nicht aufgrund des Fehlens der 80ug-Wirkstarke (Bescheid, S. 4,5; Rechtliche
Stellungnahme der belangten Behérde vom 17.03.2025, Rz 3,15,16).Hierzu auRerte sich die BP im Rahmen
des Beschwerdeschriftsatzes dahingehend, die belangte Behdérde zwinge sie zum Anbieten einer bestimmten
Wirkstoffstarke (80ug), welcher in der Praxis allerdings nur eine sehr untergeordnete Bedeutung zukomme.
Die primare Wirkstoffstarke zur Abdeckung des Bedarfs des:der Regelpatienten:in stelle eindeutig die Starke
160ug dar. Aus Sicht des Gerichtes ist es nicht zutreffend, dass der BP mit dem angefochtenen Bescheid das
Anbieten der 80ug-Starke vorgeschrieben werde. Vielmehr bezieht sich die belangte Behdrde in ihrer
dahingehenden Argumentation auf die Fachinformation, welche selbst ausflihrt, dass eine Dosierung von
80ug taglich manchmal ausreichend sein kénne, in einem solchen Fall jedoch ein anderes Medikament
angewendet werden musse. Die belangte Behdrde weist lediglich darauf hin, dass ein solches Vorgehen
unzweckmaRBig sei, sie zwingt die BP allerdings nicht zum EinfUhren einer bestimmten Wirkstoffstarke. Dies
ergibt sich auch aus der Bescheidbegrindung, wonach der verfahrenseinleitende Antrag abgewiesen wurde,
weil die PackungsgréRe nicht den Vorgaben des Paragraph 351 ¢, Absatz 4, Satz 2 ASVG entspricht und nicht
aufgrund des Fehlens der 80ug-Wirkstarke (Bescheid, S. 4,5; Rechtliche Stellungnahme der belangten
Behorde vom 17.03.2025, Rz 3,15,16).

Zur Gleichbehandlung:

Die BP moniert weiters eine Ungleichbehandlung mit dem Originar XXXX , welcher mit zwei Wirkstoffstarken -
80ug und 160ug - im EKO gelistet sei. Eine rechtswidrige Ungleichbehandlung liegt vor, wenn gleiche
Sachverhalte ungleich behandelt werden, ohne dass hierfur eine sachliche Rechtfertigung besteht. Im
vorliegenden Fall ist der Originar mit zwei Wirkstoffstarken zu je 60 Huben im EKO gelistet, wahrend XXXX



ausschlieBlich in Form von 120 Hiben zu je 160ug zugelassen ist, weshalb bereits die Sachverhalte nicht
gleich sind. DarUber hinaus sind die (damaligen) Aufnahmebedingungen des Originars in den EKO nicht
Gegenstand des vorliegenden Verfahrens. Gegenstandlich ist ausschlielich die Erstattungsfahigkeit von
XXXX bzw. dessen Vereinbarkeit mit den gesetzlichen Voraussetzungen des § 351c Abs. 4 Satz 2 ASVG zu
prifen und dies wurde bereits verneint. Im Ubrigen besteht kein Recht auf Gleichbehandlung im Unrecht
(BVwWG 09.05.2017, W118 2139876-1).Die BP moniert weiters eine Ungleichbehandlung mit dem Originar
romisch 40, welcher mit zwei Wirkstoffstarken - 80ug und 160ug - im EKO gelistet sei. Eine rechtswidrige
Ungleichbehandlung liegt vor, wenn gleiche Sachverhalte ungleich behandelt werden, ohne dass hierflr eine
sachliche Rechtfertigung besteht. Im vorliegenden Fall ist der Originar mit zwei Wirkstoffstarken zu je 60
Hiben im EKO gelistet, wahrend romisch 40 ausschlieBlich in Form von 120 Hiben zu je 160ug zugelassen
ist, weshalb bereits die Sachverhalte nicht gleich sind. Darlber hinaus sind die (damaligen)
Aufnahmebedingungen des Originars in den EKO nicht Gegenstand des vorliegenden Verfahrens.
Gegenstandlich ist ausschlieBlich die Erstattungsfahigkeit von rémisch 40 bzw. dessen Vereinbarkeit mit den
gesetzlichen Voraussetzungen des Paragraph 351 ¢, Absatz 4, Satz 2 ASVG zu prifen und dies wurde bereits
verneint. Im Ubrigen besteht kein Recht auf Gleichbehandlung im Unrecht (BVwG 09.05.2017, W118
2139876-1).

Zum Absehen von der Durchfiihrung einer 6ffentlichen miindlichen Verhandlung:

GemalR§ 24 Abs. 4 VwGVG kann das Verwaltungsgericht ungeachtet eines Parteiantrags von einer
mundlichen Verhandlung absehen, wenn die Akten erkennen lassen, dass die mindliche Erérterung eine
weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst, und einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1
EMRK noch Art. 47 GRC entgegenstehen.GemalB Paragraph 24, Absatz 4, VwGVG kann das
Verwaltungsgericht ungeachtet eines Parteiantrags von einer mindlichen Verhandlung absehen, wenn die
Akten erkennen lassen, dass die mindliche Erérterung eine weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten
lasst, und einem Entfall der Verhandlung weder Artikel 6, Absatz eins, EMRK noch Artikel 47, GRC
entgegenstehen.

Im vorliegenden Fall steht der entscheidungsrelevante Sachverhalt fest, weshalb eine miundliche
Verhandlung nichts mehr zur (weiteren) Klarung der Sache beitragen wirde. Dariber hinaus handelt es sich
ausschlieBlich um die Klarung von Rechtsfragen, welche anhand einer klaren Rechtslage beantwortet werden
konnten. Dem Absehen von der mindlichen Verhandlung stehen ferner Art. 6 EMRK und Art. 47 GRC nicht
entgegen. Die Voraussetzungen des § 24 Abs. 4 VwGVG hinsichtlich des Entfalls der mindlichen Verhandlung
liegen somit vor.Im vorliegenden Fall steht der entscheidungsrelevante Sachverhalt fest, weshalb eine
mundliche Verhandlung nichts mehr zur (weiteren) Klarung der Sache beitragen wirde. Darlber hinaus
handelt es sich ausschlieBlich um die Klarung von Rechtsfragen, welche anhand einer klaren Rechtslage
beantwortet werden konnten. Dem Absehen von der mindlichen Verhandlung stehen ferner Artikel 6, EMRK
und Artikel 47, GRC nicht entgegen. Die Voraussetzungen des Paragraph 24, Absatz 4, VwGVG hinsichtlich
des Entfalls der mundlichen Verhandlung liegen somit vor.

Es ist darauf hinzuweisen, dass die BP mit Schriftsatz vom 23.06.2026 durch ihre Rechtsvertretung den in der
Beschwerde gestellten Antrag auf Durchfiihrung einer mundlichen Verhandlung zurickzog und vorbrachte,
das Erkenntnis sei auf Basis der schriftlichen Aktenlage zu fallen.

3.4. Zu A) Il. Ausspruch Uber die Kosten:3.4. Zu A) romisch zwei. 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,-- abgegolten. Den Kostenersatz hat diejenige
Partei des Beschwerdeverfahrens zu tragen, die im Beschwerdeverfahren unterlegen ist. Da die BP im
vorliegenden Verfahren unterlegen ist, hat sie die Kosten des Verfahrens in voller Hohe zu tragen. GemaR
Paragraph 351 j, Absatz eins, ASVG werden die Kosten des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht
durch einen pauschalierten Kostenersatz in der Héhe von EUR 2.620,-- abgegolten. Den Kostenersatz hat
diejenige Partei des Beschwerdeverfahrens zu tragen, die im Beschwerdeverfahren unterlegen ist. Da die BP
im vorliegenden Verfahren unterlegen ist, hat sie die Kosten des Verfahrens in voller Héhe zu tragen.
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Der angefuhrte Betrag ist auf das Konto IBAN: AT84 0100 0000 0501 0167, BIC: BUNDATWW, lautend auf
Bundesverwaltungsgericht, binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger Exekution zur
Einzahlung zu bringen.

Zu B) Unzuldssigkeit der Revision:

GemaR § 25a Abs. 1 VwGG hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses
auszusprechen, ob die Revision gemafR Art. 133 Abs. 4 B-VG zuldssig ist. Der Ausspruch ist kurz zu
begrinden.Gemall Paragraph 25 a, Absatz eins, VWGG hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines
Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG zulassig
ist. Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.

Die Revision ist gemaR Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Lésung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Ist die Rechtslage - wie im vorliegenden Fall -
nach den in Betracht kommenden Normen klar und eindeutig, dann liegt nach standiger Rechtsprechung des
Verwaltungsgerichtshofes keine Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung im Sinne des Art. 133 Abs. 4 B-
VG vor, und zwar selbst dann, wenn zu einer der anzuwendenden Normen noch keine Rechtsprechung des
Verwaltungsgerichthofes  ergangen ist (VwGH 12.11.2020, Ra 2020/16/0159; 09.09.2016, Ra
2016/12/0062).Die Revision ist gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht zuldssig, weil die Entscheidung nicht
von der Lésung einer Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Ist die Rechtslage - wie
im vorliegenden Fall - nach den in Betracht kommenden Normen klar und eindeutig, dann liegt nach
standiger Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes keine Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung
im Sinne des Artikel 133, Absatz 4, B-VG vor, und zwar selbst dann, wenn zu einer der anzuwendenden
Normen noch keine Rechtsprechung des Verwaltungsgerichthofes ergangen ist (VWGH 12.11.2020, Ra
2020/16/0159; 09.09.2016, Ra 2016/12/0062).
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