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»» Recht. Schnell

Sie kédnnen die QR Codes nitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

TE Bvwg Erkenntnis 2026/10/19
W147 2332795-1

JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 19.10.2026

Entscheidungsdatum

19.10.2026
Norm

AMG §1 Abs19
AMG §10 Absl
AMG §10 Abs2
AMG §15
AMG §18a
AMG §7 Absl
B-VG Artl33 Abs4
VwGVG §14 Absl
VwGVG §15 Absl
VwGVG §24 Absl
VwGVG §28 Absl
VwWGVG §28 Abs2

1. AMG § 1 heute
AMG § 1 gultig ab 01.01.2024 zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 186/2023
AMG § 1 gultig von 15.02.2022 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 8/2022
AMG § 1 gultig von 03.08.2013 bis 14.02.2022zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 162/2013
AMG § 1 gultig von 13.03.2013 bis 02.08.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 48/2013
AMG § 1 gultig von 15.12.2012 bis 12.03.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 110/2012
AMG § 1 gultig von 14.12.2012 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 108/2012
AMG § 1 gultig von 31.12.2009 bis 13.12.2012zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 143/2009
AMG § 1 giiltig von 16.07.2009 bis 30.12.2009zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 63/2009
AMG § 1 giiltig von 02.01.2006 bis 15.07.2009zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 153/2005
. AMG § 1 glltig von 30.04.2004 bis 01.01.2006zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 35/2004
. AMG § 1 glltig von 20.04.2002 bis 29.04.2004zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 65/2002
. AMG § 1 glltig von 01.01.1997 bis 19.04.2002zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 657/1996
. AMG § 1 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1996zuletzt geadndert durch BGBI. Nr. 379/1996
. AMG § 1 glltig von 01.01.1989 bis 31.07.1996zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 748/1988
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1. AMG § 10 heute
2. AMG § 10 glltig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023
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AMG § 10 gultig von 04.08.2013 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI
AMG § 10 gultig von 15.12.2012 bis 03.08.2013zuletzt geandert durch BGBI
AMG § 10 gultig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
AMG § 10 gultig von 01.03.2002 bis 01.01.2006zuletzt geandert durch BGBI

AMG § 10 gultig von 01.08.1996 bis 28.02.2002zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 01.01.1989 bis 16.02.1994 zuletzt geandert durch BGBI.

AMG § 10 heute
AMG § 10 gliltig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023

AMG § 10 gultig von 04.08.2013 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 15.12.2012 bis 03.08.2013zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 01.03.2002 bis 01.01.2006zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 01.08.1996 bis 28.02.2002zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 10 gultig von 01.01.1989 bis 16.02.1994 zuletzt geandert durch BGBI.

AMG § 15 heute
AMG § 15 gliltig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023

AMG § 15 glltig von 04.08.2013 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gultig von 03.08.2013 bis 03.08.2013zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 15.12.2012 bis 02.08.2013zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 30.04.2004 bis 01.01.2006zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 01.03.2002 bis 29.04.2004 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 01.08.1996 bis 28.02.2002zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 15 gliltig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt geandert durch BGBI.
. AMG § 15 gultig von 01.01.1989 bis 16.02.1994zuletzt geandert durch BGBI.

AMG § 18a heute

. I'Nr. 162/2013
.I'Nr. 110/2012
. I'Nr. 153/2005
. I'Nr. 33/2002
Nr. 379/1996
Nr. 107/1994
Nr. 748/1988

I'Nr. 162/2013
I'Nr. 110/2012
I'Nr. 153/2005
I'Nr. 33/2002
Nr. 379/1996
Nr. 107/1994
Nr. 748/1988

I Nr
I Nr
I Nr
I Nr

. 162/2013
. 162/2013
. 110/2012
. 153/2005

I Nr. 35/2004
I Nr. 33/2002
Nr. 379/1996
Nr. 107/1994
Nr. 748/1988

AMG § 18a gultig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023
AMG § 18a guiltig von 15.12.2012 bis 31.12.2023zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 110/2012
AMG § 18a gultig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 153/2005
AMG § 18a giiltig von 01.01.1989 bis 31.07.1996aufgehoben durch BGBI. Nr. 379/1996

AMG § 7 heute

AMG § 7 gultig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023
AMG § 7 glltig von 15.12.2012 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 7 glltig von 16.07.2009 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 7 glltig von 02.01.2006 bis 15.07.2009zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 7 glltig von 01.08.1996 bis 01.01.2006zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 7 glltig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt geandert durch BGBI.
AMG § 7 glltig von 01.01.1989 bis 16.02.1994zuletzt geandert durch BGBI.

I'Nr. 110/2012
I Nr. 63/2009
I'Nr. 153/2005
Nr. 379/1996
Nr. 107/1994
Nr. 748/1988

B-VG Art. 133 heute

B-VG Art. 133 gultig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
B-VG Art. 133 gultig ab 01.01.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018

B-VG Art. 133 gultig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 22/2018
B-VG Art. 133 gultig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 164/2013
B-VG Art. 133 gultig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 51/2012
B-VG Art. 133 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geadndert durch BGBI. | Nr. 100/2003
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B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.

133 gliltig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI.
133 gliltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt geandert durch BGBI.
133 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945

Nr. 444/1974
Nr. 211/1946
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B-VG Art. 133 gdltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

VWGVG § 14 heute

VwWGVG § 14 gultig ab 01.07.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 109/2021

VwGVG § 14 gultig von 01.01.2019 bis 30.06.2021zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
VwGVG § 14 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

VWGVG § 15 heute

VwGVG § 15 gltig ab 01.07.2021 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 109/2021

VwGVG § 15 gultig von 01.01.2014 bis 30.06.2021zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 122/2013
VwGVG § 15 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2013

VwWGVG § 24 heute

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

VwGVG § 24 gliltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017
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 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

VwGVG § 28 heute

. 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

’

W147 2332795-1/14E

W147 2332800-1/12E

IM NAMEN DER REPUBLIK!

Das Bundesverwaltungsgericht erkennt durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER (iber die Beschwerden
der XXXX vertreten durch Maybach Bechter Hellbert Rechtsanwalte GesbR, gegen die Bescheide des
Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom XXXX , betreffend die Zulassung der
ArzneispezialitaitenDas Bundesverwaltungsgericht erkennt durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER (iber
die Beschwerden der romisch 40 vertreten durch Maybach Bechter Hellbert Rechtsanwalte GesbR, gegen die
Bescheide des Bundesamtes fur Sicherheit im Gesundheitswesen vom romisch 40 , betreffend die Zulassung

der Arzneispezialitdten

XXXX romisch 40

XXXX , romisch 40,

nach Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung am 15. Juli 2026 zu Recht:

A)

Die Beschwerden werden gemal § 10 Abs. 1 iVm § 15 Abs. 4 Arzneimittelgesetz - AMG,BGBI. Nr. 185/1983 in
der Fassung BGBI. | Nr. 186/2023, abgewiesen.Die Beschwerden werden gemaR Paragraph 10, Absatz eins, in
Verbindung mit Paragraph 15, Absatz 4, Arzneimittelgesetz - AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, in

der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 186 aus 2023,, abgewiesen.

B)

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

nicht zulassig.

Text

Entscheidungsgrinde:
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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
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1983_185_0/1983_185_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2023/186

I. Verfahrensgang:romisch eins. Verfahrensgang:

1. Die XXXX (in der Folge auch als Antragstellerin bezeichnet), im Beschwerdeverfahren vertreten durch
Dorda Rechtsanwalte GmbH, beantragte beim Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen - BASG (in
weiterer Folge auch: belangte Behérde), die Zulassung flr folgende Arzneispezialitaten:1. Die rémisch 40 (in
der Folge auch als Antragstellerin bezeichnet), im Beschwerdeverfahren vertreten durch Dorda
Rechtsanwalte GmbH, beantragte beim Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen - BASG (in weiterer
Folge auch: belangte Behorde), die Zulassung fur folgende Arzneispezialitaten:

XXXX romisch 40
XXXX romisch 40

2. Mit Bescheid vom XXXX , XXXX , erteilte die belangte Behdrde der XXXX die Zulassung fir die
Arzneispezialitat 2. Mit Bescheid vom réomisch 40 , rémisch 40, erteilte die belangte Behdrde der romisch 40
die Zulassung fur die Arzneispezialitat

? XXXX', Zulassungsnummer: XXXX ,? rémisch 40 , Zulassungsnummer: rémisch 40,

zur Abgabe im Inland bis fUnf Jahre ab Rechtskraft des Zulassungsbescheides unter Berlcksichtigung von
Auflagen und unter Festlegung von Abgabebeschrankungen. Die Anlagen ,Kennzeichnung, Fachinformation,
Gebrauchsinformation und Zusammensetzung” wurden zum Bestandteil des Bescheides erklart.

3. Mit Bescheid vom XXXX , GZ XXXX , erteilte das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen der XXXX
die Zulassung fur die Arzneispezialitat 3. Mit Bescheid vom rémisch 40, GZ rémisch 40, erteilte das
Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen der rémisch 40 die Zulassung fur die Arzneispezialitat

XXXX', Zulassungsnummer: XXXX , rémisch 40 , Zulassungsnummer: rémisch 40 ,

zur Abgabe im Inland bis funf Jahre ab Rechtskraft des Zulassungsbescheides unter Bertcksichtigung von
Auflagen und unter Festlegung von Abgabebeschrankungen. Die Anlagen ,Kennzeichnung, Fachinformation,
Gebrauchsinformation und Zusammensetzung” wurden zum Bestandteil des Bescheides erklart.

4. Am 19. November 2025 erhob die XXXX (in weiterer Folge auch als beschwerdefiihrende Partei
bezeichnet), vertreten durch Maybach Bechter Hellbert Rechtsanwalte GesbR, Beschwerde gegen die im
Spruch angefuhrten Bescheide und beantragte, das Bundesverwaltungsgericht mdége nach Durchflihrung
einer muindlichen Verhandlung die von der belangten Behoérde erteilten Genehmigungen fir die
Arzneispezialitdten 4. Am 19. November 2025 erhob die rémisch 40 (in weiterer Folge auch als
beschwerdefiihrende Partei bezeichnet), vertreten durch Maybach Bechter Hellbert Rechtsanwalte GesbR,
Beschwerde gegen die im Spruch angefiihrten Bescheide und beantragte, das Bundesverwaltungsgericht
moge nach Durchfihrung einer mindlichen Verhandlung die von der belangten Behdrde erteilten
Genehmigungen fur die Arzneispezialitaten

XXXX romisch 40

XXXX aufheben, in der Sache selbst entscheiden und die Entscheidung dahingehend abandern, dass die
Genehmigung fur die genannten Arzneispezialitdten versagt wird. Hilfsweise beantragte die
beschwerdefiihrende Partei, die Genehmigung fir die genannten Arzneispezialitaten aufzuheben und der
belangten Behorde aufzutragen, in der Sache neu zu entscheiden. rémisch 40 aufheben, in der Sache selbst
entscheiden und die Entscheidung dahingehend abandern, dass die Genehmigung fur die genannten
Arzneispezialitdaten versagt wird. Hilfsweise beantragte die beschwerdefiihrende Partei, die Genehmigung flir
die genannten Arzneispezialitaten aufzuheben und der belangten Behdrde aufzutragen, in der Sache neu zu
entscheiden.

5. Mit Beschwerdevorentscheidungen vom 07. Janner 2026 wies die belangte Behdrde die Beschwerden
gegen die verfahrensgegenstandlichen Bescheide mangels Aktivlegitimation sowie mangels Beschwer
zurick. Unter Spruchpunkt Il. sprach die belangte Behérde aus, dass die Bescheidbeschwerden ,in eventu”
vollinhaltlich abgewiesen werden. Die aufschiebende Wirkung der Beschwerden wurde unter Spruchpunkt Il1.
ausgeschlossen.5. Mit Beschwerdevorentscheidungen vom 07. Janner 2026 wies die belangte Behérde die



Beschwerden gegen die verfahrensgegenstandlichen Bescheide mangels Aktivliegitimation sowie mangels
Beschwer zurick. Unter Spruchpunkt rémisch zwei. sprach die belangte Behodrde aus, dass die
Bescheidbeschwerden ,in eventu” vollinhaltlich abgewiesen werden. Die aufschiebende Wirkung der
Beschwerden wurde unter Spruchpunkt romisch drei. ausgeschlossen.

6. Nachdem die beschwerdefiihrende Partei am 19. Janner 2025 jeweils einen Vorlageantrag stellte, legte die
belangte Behoérde die Beschwerden dem Bundesverwaltungsgericht mit 20. Janner 2026 vor.

7. Am 15. Juli 2026 fand eine 6ffentliche mindliche Verhandlung vor dem Bundesverwaltungsgericht statt.
Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrémisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen:

1.1. Die XXXX ist Inhaberin der Genehmigung fur das Inverkehrbringen folgender Arzneispezialitaten:1.1. Die
romisch 40 ist Inhaberin der Genehmigung flr das Inverkehrbringen folgender Arzneispezialitaten:

XXXX romisch 40

XXXX Diese Produkte sind fir die Indikation ,Erhaltungstherapie der Schizophrenie bei erwachsenen
Patienten [...], die mit oralem Aripiprazol stabilisiert sind” zugelassen. romisch 40 Diese Produkte sind fir die
Indikation ,,Erhaltungstherapie der Schizophrenie bei erwachsenen Patienten [...], die mit oralem Aripiprazol
stabilisiert sind” zugelassen.

1.2. Die Zulassung fir XXXX wurde am 15. November 2013 durch die Europaische Kommission erteilt.1.2. Die
Zulassung fur romisch 40 wurde am 15. November 2013 durch die Europaische Kommission erteilt.

1.3. Das Europaische Patent mit der Nummer XXXX (Anmeldenummer XXXX in mit dem Titel ,sterile
injizierbare Aripiprazol-Formulierung mit kontrollierter Freisetzung und Verfahren” wurde am 18. Oktober
2004 angemeldet und mit dem 18. Oktober 2024 gel6éscht.1.3. Das Europaische Patent mit der Nummer
romisch 40 (Anmeldenummer romisch 40 in mit dem Titel ,sterile injizierbare Aripiprazol-Formulierung mit
kontrollierter Freisetzung und Verfahren” wurde am 18. Oktober 2004 angemeldet und mit dem 18. Oktober
2024 geloscht.

Das erganzende Schutzzertifikat zum Grundpatent XXXX mit der Schutzzertifikatsnummer XXXX wurde am
28. Oktober 2016 erteilt und lauft mit 19. November 2028 aus. Das erganzende Schutzzertifikat zum
Grundpatent romisch 40 mit der Schutzzertifikatsnummer romisch 40 wurde am 28. Oktober 2016 erteilt und
lauft mit 19. November 2028 aus.

1.4. Das Europaische Patent mit der Nummer XXXX in Bezug auf ein ,Verfahren zum Dosierungsbeginn von
Aripiprazolbehandlungen”, das eine Behandlungsweise schitzt, bei welcher der Start der Behandlung durch
zwei separate Aripiprazol-Injektionen an zwei separaten Injektionsstellen erfolgt, wurde am XXXX
angemeldet. 1.4. Das Europaische Patent mit der Nummer rémisch 40 in Bezug auf ein ,Verfahren zum
Dosierungsbeginn von Aripiprazolbehandlungen”, das eine Behandlungsweise schitzt, bei welcher der Start
der Behandlung durch zwei separate Aripiprazol-Injektionen an zwei separaten Injektionsstellen erfolgt, wurde
am rémisch 40 angemeldet.

1.5. Der XXXX wurde am XXXX eine Genehmigung fir das Inverkehrbringen folgender Arzneispezialitdten
durch das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen erteilt:1.5. Der rémisch 40 wurde am rémisch 40
eine Genehmigung flir das Inverkehrbringen folgender Arzneispezialitaten durch das Bundesamt flr
Sicherheit im Gesundheitswesen erteilt:

XXXX romisch 40

XXXX In den Zulassungsverfahren wurden keine Ergebnisse aus vorklinischen Tests und klinischen Studien
vorgelegt. Die genannten Arzneimittel wurden als Generika zugelassen, wobei XXXX in den jeweils
entsprechenden Wirkstoffstarken als Referenzarzneimittel herangezogen wurde. rdmisch 40In den
Zulassungsverfahren wurden keine Ergebnisse aus vorklinischen Tests und klinischen Studien vorgelegt. Die
genannten Arzneimittel wurden als Generika zugelassen, wobei rémisch 40 in den jeweils entsprechenden
Wirkstoffstarken als Referenzarzneimittel herangezogen wurde.



Die Zulassung wurde im Rahmen eines dezentralen Verfahrens nach Art. 28 der Richtlinie 2001/83/EG erteilt,
in dem das Kdnigreich Schweden als Referenzmitgliedstaat fungierte.Die Zulassung wurde im Rahmen eines
dezentralen Verfahrens nach Artikel 28, der Richtlinie 2001/83/EG erteilt, in dem das Kénigreich Schweden als
Referenzmitgliedstaat fungierte.

1.6. Die Zusammenfassungen der Produktmerkmale von XXXX entsprechen jener der jeweiligen
Referenzarzneimittel weitgehend.1.6. Die Zusammenfassungen der Produktmerkmale von rémisch 40
entsprechen jener der jeweiligen Referenzarzneimittel weitgehend.

Die SmPC von XXXX weichen in folgenden Punkten von jenen ihrer jeweiligen Referenzarzneimittel ab (die
gestrichenen Passagen sind in der folgenden Darstellung durch die Bezeichnung ,carved-out”
hervorgehoben):Die  SmPC von réomisch 40 weichen in folgenden Punkten von jenen ihrer jeweiligen
Referenzarzneimittel ab (die gestrichenen Passagen sind in der folgenden Darstellung durch die Bezeichnung
,carved-out” hervorgehoben):

XXXX romisch 40

XXXX romisch 40

Abschnitt 4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

[...]
Die Anfangsdosis kann nach einem von zwei Schemata verabreicht werden:

? Start mit einer Injektion: Am Tag des Behandlungsbeginns sollte eine Injektion mit XXXX verabreicht
und die Behandlung mit 10 mg bis 20 mg oral angewendetem Aripiprazol pro Tag an 14 aufeinander
folgenden Tagen fortgesetzt werden, um wahrend der Einleitung der Behandlung die therapeutische
Aripiprazol-Konzentration aufrechtzuerhalten.? Start mit einer Injektion: Am Tag des Behandlungsbeginns
sollte eine Injektion mit rémisch 40 verabreicht und die Behandlung mit 10 mg bis 20 mg oral angewendetem
Aripiprazol pro Tag an 14 aufeinander folgenden Tagen fortgesetzt werden, um wahrend der Einleitung der
Behandlung die therapeutische Aripiprazol-Konzentration aufrechtzuerhalten.

? Start mit zwei Injektionen: Am Tag des Behandlungsbeginns sollten zwei separate Injektionen mit XXXX
an zwei verschiedenen Injektionsstellen verabreicht werden (siehe Art der Anwendung) zusammen mit einer
oral angewendeten Aripiprazol Dosis von 20 mg. [...]? Start mit zwei Injektionen: Am Tag des
Behandlungsbeginns sollten zwei separate Injektionen mit rémisch 40 an zwei verschiedenen Injektionsstellen
verabreicht werden (siehe Art der Anwendung) zusammen mit einer oral angewendeten Aripiprazol Dosis von
20 mg. [...]

Abschnitt 4.2 Dosierung und Art der Anwendung
Dosierung

[...]

Die Anfangsdosis ist wie folgt zu verabreichen:

? Am Tag des Behandlungsbeginnes soll eine Injektion mit XXXX verabreicht und die Behandlung mit 10
mg bis 20 mg oral angewendetem Aripiprazol pro Tag an 14 aufeinander folgenden Tagen fortgesetzt
werden, um wahrend der Einleitung der Behandlung die therapeutischen Aripiprazol-Konzentrationen
aufrechtzuerhalten. [...]? Am Tag des Behandlungsbeginnes soll eine Injektion mit rémisch 40 verabreicht
und die Behandlung mit 10 mg bis 20 mg oral angewendetem Aripiprazol pro Tag an 14 aufeinander
folgenden Tagen fortgesetzt werden, um wahrend der Einleitung der Behandlung die therapeutischen
Aripiprazol-Konzentrationen aufrechtzuerhalten. [...]

[carved-out]
[...]

Versaumte Dosen



Versaumte Dosen

Zeitpunkt der versaumten Dosis
MaBnahme

Zeitpunkt der versaumten Dosis
MaBnahme

Wenn die 2. oder 3. Dosis versaumt wurde und der Zeitraum seit der letzten Injektion wie folgt ist:

Wenn die 2. oder 3. Dosis versaumt wurde und der Zeitraum seit der letzten Injektion wie folgt ist:

> 4 und < 5 Wochen
[...]

> 4 und < 5 Wochen
[...]

> 5 Wochen

Begleitend zur nachsten Injektion sollte oral angewendetes Aripiprazol fir 14 Tage gegeben werden oder es
sollten zwei separate Injektionen zur gleichen Zeit zusammen mit einer Einzeldosis von 20 mg oral
angewendetem Aripiprazol verabreicht werden. Danach sollte der monatliche Injektionsplan fortgesetzt
werden.

> 5 Wochen

Begleitend zur nachsten Injektion soll oral angewendetes Aripiprazol fir 14 Tage gegeben werden [carved-
out]. Danach soll der monatliche Injektionsplan fortgesetzt werden.

Wenn die 4. oder nachfolgende Dosen versaumt werden (d. h. nach Erreichen des Steady-State) und der
Zeitraum seit der letzten Injektion wie folgt ist:

Wenn die 4. oder nachfolgende Dosen versaumt werden (d. h. nach Erreichen des Steady-State) und der
Zeitraum seit der letzten Injektion wie folgt ist:

> 4 Wochen und < 6 Wochen
[...]

> 4 Wochen und < 6 Wochen
[...]

> 6 Wochen

Begleitend zur nachsten Injektion sollte oral angewendetes Aripiprazol fir 14 Tage gegeben werden oder es
sollten zwei separate Injektionen zur gleichen zeit zusammen mit einer Einzeldosis von 20 mg oral
angewendetem Aripiprazol verabreicht werden. Danach sollte der monatliche Injektionsplan fortgesetzt
werden.

> 6 Wochen

Begleitend zur nachsten Injektion soll oral angewendetes Aripiprazol fir 14 Tage gegeben werden [carved-
out]. Danach soll der monatliche Injektionsplan fortgesetzt werden.

Besondere Patientengruppen

[...]



Bekannte langsame Metabolisierung
Bei Patienten mit bekanntermafRen langsamer CYP2D6-Metabolisierung:

? Start mit einer Injektion: Die Anfangsdosis sollte XXXX betragen und danach sollte die Behandlung an
14 aufeinander folgenden Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von oral angewendetem Aripiprazol
fortgesetzt werden. Die Erhaltungsdosis sollte XXXX einmal monatlich betragen.? Start mit einer Injektion:
Die Anfangsdosis sollte romisch 40 betragen und danach sollte die Behandlung an 14 aufeinander folgenden
Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von oral angewendetem Aripiprazol fortgesetzt werden. Die
Erhaltungsdosis sollte romisch 40 einmal monatlich betragen.

? Start mit zwei Injektionen: Die Anfangsdosis sollte aus 2 separaten Injektionen mit XXXX (siehe Art der
Anwendung) zusammen mit einer Einzeldosis der zuvor verschriebenen Dosis von oral angewendetem
Aripiprazol bestehen. Die Erhaltungsdosis sollte XXXX einmal monatlich betragen. ? Start mit zwei
Injektionen: Die Anfangsdosis sollte aus 2 separaten Injektionen mit romisch 40 (siehe Art der Anwendung)
zusammen mit einer Einzeldosis der zuvor verschriebenen Dosis von oral angewendetem Aripiprazol
bestehen. Die Erhaltungsdosis sollte romisch 40 einmal monatlich betragen.

Besondere Patientengruppen

[...]

Bekannte langsame Metabolisierung

Bei Patienten mit bekanntermafRen langsamer CYP2D6-Metabolisierung:

? Die Anfangsdosis soll XXXX betragen und danach soll die Behandlung an 14 aufeinander folgenden
Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von oral angewendetem Aripiprazol fortgesetzt werden. Die
Erhaltungsdosis soll XXXX einmal monatlich betragen.? Die Anfangsdosis soll rémisch 40 betragen und
danach soll die Behandlung an 14 aufeinander folgenden Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von
oral angewendetem Aripiprazol fortgesetzt werden. Die Erhaltungsdosis soll romisch 40 einmal monatlich
betragen.

[carved-out]

Bei Patienten mit bekanntermafen langsamer CYP2D6-Metabolisierung und die gleichzeitig einen starken
CYP3A4-Inhibitor anwenden:

? Start mit einer Injektion: Die Anfangsdosis sollte auf 200 mg reduziert werden (siehe Abschnitt 4.5) und
danach sollte die Behandlung an 14 aufeinander folgenden Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von
oral angewendetem Aripiprazol fortgesetzt werden.

? Der Start mit zwei Injektionen darf bei Patienten mit bekanntermafen langsamer CYP2D6-
Metabolisierung und die gleichzeitig einen starken CYP3A4-Inhibitor anwenden, nicht angewendet werden.

[...]

Bei Patienten mit bekanntermafen langsamer CYP2D6-Metabolisierung und die gleichzeitig einen starken
CYP3A4-Inhibitor anwenden:

? Die Anfangsdosis soll auf 200 mg reduziert werden (siehe Abschnitt 4.5) und danach soll die
Behandlung an 14 aufeinander folgenden Tagen mit der verschriebenen taglichen Dosis von oral
angewendetem Aripiprazol fortgesetzt werden.

[carved-out]

[...]

Art der Anwendung
[...]

Die Suspension muss langsam als einmalige Injektion (Dosen dirfen nicht geteilt werden) in den Gluteal- oder
Deltamuskel injiziert werden. Es ist darauf zu achten, dass eine unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefal
vermieden wird.



Wenn Sie mit dem Zwei-Injektionen-Start beginnen, injizieren Sie an zwei unterschiedlichen Stellen in zwei
verschiedene Muskeln. Injizieren Sie NICHT beide Injektionen gleichzeitig in denselben Delta- oder
Glutealmuskel. Injizieren Sie bei langsamen CYP2D6-Metabolisierern entweder in zwei unterschiedliche
Deltamuskeln oder einen Delta- und einen Glutealmuskel. NICHT in zwei unterschiedliche Glutealmuskeln
injizieren.

[...]

Art der Anwendung
[...]

Die Suspension muss langsam als einmalige Injektion (Dosen durfen nicht geteilt werden) in den Gluteal- oder
Deltamuskel injiziert werden. Es ist darauf zu achten, dass eine unbeabsichtigte Injektion in ein Blutgefal
vermieden wird.

[carved-out]
[...]

1.7. Die beschwerdefihrende Partei wurde dem Verwaltungsverfahren zur Zulassung von XXXX nicht als
Partei beigezogen, die angefochtenen Zulassungsbescheide wurden ihr nicht zugestellt.1.7. Die
beschwerdefihrende Partei wurde dem Verwaltungsverfahren zur Zulassung von rémisch 40 nicht als Partei
beigezogen, die angefochtenen Zulassungsbescheide wurden ihr nicht zugestellt.

2. Beweiswurdigung:

2.1. Die Feststellungen zu XXXX und XXXX sowie zur Inhaberin der Genehmigung flr deren Inverkehrbringen
grunden auf dem unbestrittenen Vorbringen der beschwerdeflihrenden Partei und einer Einsichtnahme in das
Arzneispezialitatenregister XXXX zuletzt aufgerufen am 19.10.2026). 2.1. Die Feststellungen zu rémisch 40
und rémisch 40 sowie zur Inhaberin der Genehmigung fir deren Inverkehrbringen grinden auf dem
unbestrittenen Vorbringen der beschwerdefihrenden Partei und einer Einsichtnahme in das
Arzneispezialitatenregister romisch 40 zuletzt aufgerufen am 19.10.2026).

2.2. Das Datum der Zulassung von XXXX und XXXX durch die Europaische Kommission ergibt sich aus dem
mit der Beschwerde vorgelegten Auszug aus dem Unionsregister fur Humanarzneimittel (Beschwerdebeilage
./B). Daraus ist ersichtlich, dass die Genehmigung fur das Inverkehrbringen urspringlich der XXXX erteilt
wurde. Die beschwerdefiihrende Partei merkte dazu in der Beschwerdeschrift an, dass die Genehmigung
aufgrund des Austrittes des Vereinigten Kénigreichs aus der Europadischen Union auf die XXXX Ubertragen
wurde, dies bestatigte sich durch Einsichtnahme in die aktuellen Eintragungen des ,Union Register of
medicinal products for human use” ( XXXX , letzter Zugriff 19.10.2026).2.2. Das Datum der Zulassung von
romisch 40 und rémisch 40 durch die Europaische Kommission ergibt sich aus dem mit der Beschwerde
vorgelegten Auszug aus dem Unionsregister fir Humanarzneimittel (Beschwerdebeilage ./B). Daraus ist
ersichtlich, dass die Genehmigung fir das Inverkehrbringen urspringlich der rémisch 40 erteilt wurde. Die
beschwerdefiihrende Partei merkte dazu in der Beschwerdeschrift an, dass die Genehmigung aufgrund des
Austrittes des Vereinigten Kdnigreichs aus der Europaischen Union auf die rémisch 40 Ubertragen wurde, dies
bestatigte sich durch Einsichtnahme in die aktuellen Eintragungen des ,Union Register of medicinal products
for human use” ( rémisch 40 , letzter Zugriff 19.10.2026).

2.3. Die Feststellungen zur Anmeldung und Léschung des Europaischen Patents XXXX ( XXXX )wurden auf
Grundlage des mit der Beschwerde vorgelegten Auszuges aus dem europaischen Patentregister (Beilage ./F)
und nach Einsichtnahme in die Registerdatenbank des Osterreichischen Patentamtes ( XXXX letzter Zugriff
19.10.2026) getroffen.2.3. Die Feststellungen zur Anmeldung und Ldschung des Europaischen Patents
rémisch 40 ( rémisch 40 )wurden auf Grundlage des mit der Beschwerde vorgelegten Auszuges aus dem
europaischen Patentregister (Beilage ./F) und nach Einsichthahme in die Registerdatenbank des
Osterreichischen Patentamtes ( rémisch 40 letzter Zugriff 19.10.2026) getroffen.

Die Feststellungen zum Schutzzertifikat XXXX beruhen ebenso auf den aus der Registerdatenbank des
Osterreichischen Patentamtes abrufbaren Daten ( XXXX letzter Zugriff 19.10.2026).Die Feststellungen zum



Schutzzertifikat rémisch 40 beruhen ebenso auf den aus der Registerdatenbank des Osterreichischen
Patentamtes abrufbaren Daten ( rémisch 40 letzter Zugriff 19.10.2026).

2.4. Die Feststellungen in Bezug auf das Europaische Patent mit der Nummer XXXX griinden auf den Daten
des Europaischen Patentregisters ( XXXX , letzter Zugriff 19.10.2026) 2.4. Die Feststellungen in Bezug auf das
Europaische Patent mit der Nummer romisch 40 griinden auf den Daten des Europaischen Patentregisters (
romisch 40 , letzter Zugriff 19.10.2026)

2.5. Dass XXXX und XXXX im Rahmen eines dezentralen Verfahrens zugelassen wurden, wobei das
Kénigreich Schweden als Referenzmitgliedstaat fungierte, ergibt sich aus den vorliegenden Bescheiden, aus
dem Arzneispezialitatenregister ( XXXX , letzter Zugriff 19.10.2026) und einer Abfrage der Datenbank des
MRI product index ( XXXX , letzter Zugriff 19.10.2026)2.5. Dass romisch 40 und rémisch 40 im Rahmen eines
dezentralen Verfahrens zugelassen wurden, wobei das Konigreich Schweden als Referenzmitgliedstaat
fungierte, ergibt sich aus den vorliegenden Bescheiden, aus dem Arzneispezialitatenregister ( romisch 40,
letzter Zugriff 19.10.2026) und einer Abfrage der Datenbank des MRI product index ( romisch 40, letzter
Zugriff 19.10.2026)

2.6. Die Feststellungen tber den Inhalt der Zusammenfassungen der Merkmale der betreffenden Arzneimittel
und die vorgenommenen Streichungen in den Fachinformationen von XXXX ergeben sich aus einem Vergleich
der betreffenden Dokumente (Beilagen zur Beschwerde ./C und ./D).2.6. Die Feststellungen Uber den Inhalt
der Zusammenfassungen der Merkmale der betreffenden Arzneimittel und die vorgenommenen Streichungen
in den Fachinformationen von rémisch 40 ergeben sich aus einem Vergleich der betreffenden Dokumente
(Beilagen zur Beschwerde ./C und ./D).

2.7. Dass die beschwerdeflihrende Partei im Verwaltungsverfahren nicht beigezogen wurde und ihr die
verfahrensgegenstandlichen Bescheide nicht zugestellt wurden, wurde nicht bestritten.

3. Rechtliche Beurteilung:
3.1. Zur Zustandigkeit des Bundesverwaltungsgerichts:

Gemal Art. 130 Abs. 1 Z 1 Bundes-Verfassungsgesetz, BGBI. Nr. 1/1930 in der Fassung BGBI. | Nr. 14/2019,
erkennen die Verwaltungsgerichte Uber Beschwerden gegen den Bescheid einer Verwaltungsbehdrde wegen
Rechtswidrigkeit.GemaR Artikel 130, Absatz eins, Ziffer eins, Bundes-Verfassungsgesetz, Bundesgesetzblatt
Nr. 1 aus 1930, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 14 aus 2019,, erkennen die

Verwaltungsgerichte (ber Beschwerden gegen den Bescheid einer Verwaltungsbehdrde wegen
Rechtswidrigkeit.

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

3.2. Anzuwendendes Recht:

Grundlage des vorliegenden Verfahrens ist das Arzneimittelgesetz - AMG,BGBI 185/1983 in der Fassung
BGBI. | Nr. 50/2025. Es enthalt keine Sonderbestimmungen fir das Verfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht, sodass im gegenstandlichen Verfahren Einzelrichterzustandigkeit
vorliegt.Grundlage des vorliegenden Verfahrens ist das Arzneimittelgesetz - AMG, Bundesgesetzblatt 185 aus
1983, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 50 aus 2025,. Es enthalt keine Sonderbestimmungen
fir das Verfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht, sodass im gegenstandlichen Verfahren
Einzelrichterzustandigkeit vorliegt.

GemaR § 17 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht
anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber Beschwerden gemaR Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen
des AVG mit Ausnahme der 8§ 1 bis 5 sowie des IV. Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung -
BAO,BGBI. Nr. 194/1961, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG,BGBIl. Nr. 173/1950, und des
Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG, BGBI. Nr. 29/1984, und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen
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Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemafs anzuwenden, die die Behdérde in dem dem
Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.Gemal Paragraph 17, Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VwWGVG sind, soweit in diesem
Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber Beschwerden gemaf Artikel 130, Absatz
eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der Paragraphen eins bis 5 sowie des romisch vier.
Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO, Bundesgesetzblatt Nr. 194 aus 1961,, des
Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG, Bundesgesetzblatt Nr. 173 aus 1950,, und des
Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG, Bundesgesetzblatt Nr. 29 aus 1984,, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemal anzuwenden, die die
Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat
oder anzuwenden gehabt hatte.

§ 1 Abs. 18 und 19 AMG, BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023, lauten:Paragraph
eins, Absatz 18 und 19 AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, zuletzt geandert durch Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr. 186 aus 2023,, lauten:

»Begriffsbestimmungen
§ 1. [...] Paragraph eins, [...]

(18) ,Generikum” ist ein Arzneimittel, das die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweist und dessen
Bioaquivalenz mit dem Referenzarzneimittel durch geeignete Bioverfligbarkeitsstudien nachgewiesen wurde.
Die verschiedenen Salze, Ester, Ether, Isomere, Mischungen von Isomeren, Komplexe oder Derivate eines
Wirkstoffs gelten als ein und derselbe Wirkstoff, es sei denn, ihre Eigenschaften unterscheiden sich erheblich
hinsichtlich der Sicherheit oder Wirksamkeit. In diesem Fall missen vom Antragsteller erganzende Daten
vorgelegt werden, die die Sicherheit oder Wirksamkeit der verschiedenen Salze, Ester oder Derivate eines
zugelassenen Wirkstoffs belegen. Die verschiedenen oralen Darreichungsformen mit sofortiger
Wirkstofffreigabe gelten als ein und dieselbe Darreichungsform.

(19) ,Referenzarzneimittel” ist eine in Osterreich oder in einer anderen Vertragspartei des Abkommens {iber
den Europaischen Wirtschaftsraum zugelassene Arzneispezialitat.

[...]"

§ 10 AMG, BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023, lautet (auszugsweise):Paragraph
10, AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, zuletzt geandert durch Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 186
aus 2023,, lautet (auszugsweise):

»,Bezugnehmende Zulassung

§ 10. (1) Abweichend von § 9a Abs. 1 Z 19 und 20 ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die Ergebnisse der
nichtklinischen Versuche und klinischen Prifungen bzw. Versuche vorzulegen, wenn er nachweisen kann,
dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt undParagraph 10,
(1) Abweichend von Paragraph 9 a, Absatz eins, Ziffer 19 und 20 ist der Antragsteller nicht verpflichtet, die
Ergebnisse der nichtklinischen Versuche und klinischen Prafungen bzw. Versuche vorzulegen, wenn er
nachweisen kann, dass es sich bei dem Arzneimittel um ein Generikum eines Referenzarzneimittels handelt
und

1. die erstmalige Zulassung in einer Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraum mindestens acht Jahre zuriickliegt, oder

2. der Zulassungsinhaber des Referenzarzneimittels einer Bezugnahme auf die der Zulassung
zugrundeliegenden Unterlagen schriftlich und unwiderruflich zugestimmt hat.

(2) Ein Generikum, das gemaR Abs. 1 zugelassen wurde, darf erst nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung
der erstmaligen Zulassung fir das Referenzarzneimittel in Verkehr gebracht werden. (2) Ein Generikum, das
gemal Absatz eins, zugelassen wurde, darf erst nach Ablauf von zehn Jahren nach Erteilung der erstmaligen
Zulassung flr das Referenzarzneimittel in Verkehr gebracht werden.
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(3) Wenn der Zulassungsinhaber eines Referenzarzneimittels innerhalb der ersten acht Jahre nach Erteilung
der erstmaligen Zulassung die Zulassung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der
wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen
gemal Abs. 11 als von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den bestehenden Therapien
angesehen werden, wird der in Abs. 2 vorgesehene Zeitraum auf 11 Jahre verlangert.(3) Wenn der
Zulassungsinhaber eines Referenzarzneimittels innerhalb der ersten acht Jahre nach Erteilung der
erstmaligen Zulassung die Zulassung eines oder mehrerer neuer Anwendungsgebiete erwirkt, die bei der
wissenschaftlichen Bewertung vor ihrer Zulassung durch das Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen
gemal Absatz 11, als von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den bestehenden Therapien
angesehen werden, wird der in Absatz 2, vorgesehene Zeitraum auf 11 Jahre verlangert.

(4) Abs. 1 findet auch dann Anwendung, wenn das Referenzarzneimittel nicht in Osterreich zugelassen ist,
sofern es in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europadischen Wirtschaftsraum
zugelassen wurde. In diesem Fall hat der Antragsteller im Antragsformular den Namen der Vertragspartei des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel zugelassen
ist oder wurde. Das Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen hat in diesem Fall die zustandige
Behdrde der anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu ersuchen,
binnen eines Monats eine Bestatigung darlber zu Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist
oder wurde, sowie die vollstandige Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und andere Unterlagen,
sofern diese flr die Zulassung des Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Arzneimittels
durch die Union ersucht das Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die Agentur um die
entsprechenden Angaben und Unterlagen.(4) Absatz eins, findet auch dann Anwendung, wenn das
Referenzarzneimittel nicht in Osterreich zugelassen ist, sofern es in einer anderen Vertragspartei des
Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zugelassen wurde. In diesem Fall hat der Antragsteller
im Antragsformular den Namen der Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum
anzugeben, in dem das Referenzarzneimittel zugelassen ist oder wurde. Das Bundesamt flur Sicherheit im
Gesundheitswesen hat in diesem Fall die zustandige Behorde der anderen Vertragspartei des Abkommens
Uber den Europaischen Wirtschaftsraum zu ersuchen, binnen eines Monats eine Bestatigung dartber zu
Ubermitteln, dass das Referenzarzneimittel genehmigt ist oder wurde, sowie die vollstandige
Zusammensetzung des Referenzarzneimittels und andere Unterlagen, sofern diese fir die Zulassung des
Generikums erforderlich sind. Im Falle der Genehmigung des Arzneimittels durch die Union ersucht das
Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen die Agentur um die entsprechenden Angaben und
Unterlagen.

(5) Wurden bei einem Anderungsantrag fiir ein neues Anwendungsgebiet eines Arzneimittels in Bezug auf
einen bereits gut etablierten Wirkstoff nichtklinische oder klinische Studien im Zusammenhang mit dem
neuen Anwendungsgebiet durchgefihrt, die vom Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen gemal Abs.
11 als bedeutend angesehen wurden, so kann bei einem Antrag gemaR § 10 oder gemafll der Verordnung
(EG) Nr. 1234/2008 (ber die Priifung von Anderungen der Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln, ABI.
Nr. L 334 vom 12.12.2008 S. 7 in der Fassung der Verordnung (EU) Nr. 2021/756, ABI. Nr. L 162 vom
10.5.2021 S. 1, ein Jahr nicht auf diese Daten Bezug genommen werden. Diese Ausschlief8lichkeitsfrist ist
nicht kumulierbar.(5) Wurden bei einem Anderungsantrag fiir ein neues Anwendungsgebiet eines
Arzneimittels in Bezug auf einen bereits gut etablierten Wirkstoff nichtklinische oder klinische Studien im
Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet durchgefliihrt, die vom Bundesamt fir Sicherheit im
Gesundheitswesen gemal Absatz 11, als bedeutend angesehen wurden, so kann bei einem Antrag gemaR
Paragraph 10, oder gemaR der Verordnung (EG) Nr. 1234 aus 2008, {iber die Priiffung von Anderungen der
Zulassung von Human- und Tierarzneimitteln, Amtsblatt Nummer L 334 vom 12.12.2008 Seite 7 in der
Fassung der Verordnung (EU) Nr. 2021/756, Amtsblatt Nummer L 162 vom 10.5.2021 Seite 1, ein Jahr nicht
auf diese Daten Bezug genommen werden. Diese AusschlieRlichkeitsfrist ist nicht kumulierbar.

(6) [...]

(7) Fallt die Arzneispezialitat nicht unter die Definition eines Generikums oder kann die Bioaquivalenz nicht
durch Bioverfiigbarkeitsstudien nachgewiesen werden, sowie bei einer Anderung des Wirkstoffes oder der



Wirkstoffe, der Anwendungsgebiete, der Starke, der Darreichungsform oder des Verabreichungsweges
gegenlber dem Referenzarzneimittel, sind die Ergebnisse der entsprechenden nichtklinischen Versuche oder
klinischen Prifungen bzw. Versuche vorzulegen.

(8) Ist fUr eine Arzneispezialitat eine Zulassung gemaR § 7 erteilt worden, so werden fur die Zwecke der Abs.
1 bis 7 alle weiteren zugelassenen Starken, Darreichungsformen, Verabreichungswege und
Verabreichungsformen, sowie alle Anderungen und Erweiterungen als Bestandteil derselben umfassenden
Genehmigung angesehen.(8) Ist flir eine Arzneispezialitat eine Zulassung gemaR Paragraph 7, erteilt worden,
so werden flir die Zwecke der Absatz eins bis 7 alle weiteren zugelassenen Starken, Darreichungsformen,
Verabreichungswege und Verabreichungsformen, sowie alle Anderungen und Erweiterungen als Bestandteil
derselben umfassenden Genehmigung angesehen.

(9) bis (10) [...]

(11) Im Rahmen der Priifung eines Anderungsantrags fir ein neues Anwendungsgebiet hat das Bundesamt
fUr Sicherheit im Gesundheitswesen auf Antrag dariiber zu entscheiden,

1. ob die neuen Anwendungsgebiete von bedeutendem klinischen Nutzen im Vergleich zu den
bestehenden Therapien anzusehen sind und

2. ob bei einem bereits gut etablierten Wirkstoff bedeutende nichtklinische oder klinische Studien im
Zusammenhang mit dem neuen Anwendungsgebiet durchgefiihrt wurden.

(12) Die in dieser Bestimmung enthaltenen Schutzfristen gemall Abs. 1, 2 und 3 gelten fir Antrage auf
Zulassung eines Referenzarzneimittels, flr die der Antrag auf Zulassung nach dem Ablauf des 30. Oktober
2005 gestellt wurde.“(12) Die in dieser Bestimmung enthaltenen Schutzfristen gemall Absatz eins, 2 und 3
gelten fir Antrage auf Zulassung eines Referenzarzneimittels, fir die der Antrag auf Zulassung nach dem
Ablauf des 30. Oktober 2005 gestellt wurde.”

§ 15 AMG, BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023, lautet (auszugsweise):Paragraph
15, AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, zuletzt geandert durch Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 186
aus 2023,, lautet (auszugsweise):

»Fachinformation (Zusammenfassung der Produkteigenschaften -SmPC)

§ 15. (1) Uber Arzneispezialititen, die gemaR § 7 der Zulassung oder gemiR § 12 der Registrierung
unterliegen, ist Arzten, Zahnarzten, Dentisten, Hebammen, Apothekern und den im § 59 Abs. 3 genannten
Gewerbetreibenden eine Fachinformation in deutscher Sprache zuganglich zu machen, sofern es sich nicht
um Arzneispezialititen geméaR § 9c handelt.Paragraph 15, (1) Uber Arzneispezialititen, die gemé&R Paragraph
7, der Zulassung oder geméaR Paragraph 12, der Registrierung unterliegen, ist Arzten, Zahnarzten, Dentisten,
Hebammen, Apothekern und den im Paragraph 59, Absatz 3, genannten Gewerbetreibenden eine
Fachinformation in deutscher Sprache zuganglich zu machen, sofern es sich nicht um Arzneispezialitaten
gemal Paragraph 9 c, handelt.

(2) Die Fachinformation hat zumindest folgende Angaben in nachstehender Reihenfolge zu enthalten:
1. Name der Arzneispezialitat, gefolgt von der Starke und der Darreichungsform,

2. Qualitative und quantitative Zusammensetzung nach Wirkstoffen unter Verwendung des Ublichen
gebrauchlichen oder chemischen Namens,

3. Darreichungsform,

4. Klinische Angaben:

a) Anwendungsgebiete,

b) Dosierung und Art der Anwendung bei Erwachsenen und soweit erforderlich, bei Kindern,
c) Gegenanzeigen,

d) besondere Warn- und Vorsichtshinweise fir die Anwendung und bei immunologischen
Arzneispezialitaten alle besonderen VorsichtsmaBnahmen, die von Personen, die mit immunologischen
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Arzneimitteln zu tun haben und von Personen, die diese Arzneispezialitaten Patienten verabreichen, zu
treffen sind, sowie alle gegebenenfalls vom Patienten zu treffenden VorsichtsmaRnahmen,

e) Wechselwirkungen mit anderen Arzneimitteln oder anderen Mitteln,
f) Verwendung bei Schwangerschaft und Stillzeit,

g) Auswirkungen auf die Fahigkeit zur Bedienung von Maschinen und zum Fihren von Kraftfahrzeugen,

h) Nebenwirkungen, die bei bestimmungsgemaRem Gebrauch auftreten kénnen,
i) Uberdosierung (Symptome, NotfallmaRnahmen, Gegenmittel),

5. Pharmakologische Eigenschaften:

a) pharmakodynamische Eigenschaften,

b) pharmakokinetische Eigenschaften,

c) nichtklinische Sicherheitsdaten;

6. Pharmazeutische Angaben:

a) Liste der Hilfsstoffe,
b) Hauptinkompatibilitaten,

c) Dauer der Haltbarkeit, erforderlichenfalls nach Rekonstitution der Arzneispezialitat oder bei erstmaliger
Offnung der Primarverpackung,

d) besondere VorsichtsmaBnahmen fur die Aufbewahrung,
e) Art und Inhalt des Behaltnisses,

f) gegebenenfalls besondere VorsichtsmalBnahmen flir die Beseitigung von angebrochenen
Arzneispezialitaten oder der davon stammenden Abfallmaterialien,

7. Name oder Firma und Sitz des Zulassungsinhabers,

8. Zulassungsnummer,

9. Datum der Erteilung der Erstzulassung oder Verlangerung der Zulassung,
10. Datum der Uberarbeitung des Textes,

11. flr radioaktive Arzneispezialitaten alle zusatzlichen Einzelheiten der internen Strahlungsdosimetrie,

12. fir radioaktive Arzneispezialitaten zusatzliche detaillierte Anweisungen flr die ex-temporane
Zubereitung und die Qualitatskontrolle fir diese Zubereitung und gegebenenfalls Hochstlagerzeit, wahrend
der eine Zwischenzubereitung wie ein Eluat oder das gebrauchsfertige radioaktive Arzneimittel seinen
vorgesehenen Spezifikationen entspricht,

13. flr Arzneispezialitaten, die sich auf der Liste gemaR Art. 23 der Verordnung (EG) Nr. 726/2004
befinden, folgende Erkldrung: ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.“ Dieser
Erklarung muss das schwarze Symbol gemaR Art. 23 dieser Verordnung vorangehen und ein geeigneter
standardisierter erlauternder Satz nach Art. 23 Abs. 5 dieser Verordnung folgen, undl3. fur
Arzneispezialitaten, die sich auf der Liste gemaR Artikel 23, der Verordnung (EG) Nr. 726 aus 2004, befinden,
folgende Erkldrung: ,Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.” Dieser Erkldrung muss
das schwarze Symbol gemaf Artikel 23, dieser Verordnung vorangehen und ein geeigneter standardisierter
erlauternder Satz nach Artikel 23, Absatz 5, dieser Verordnung folgen, und

14. ein Hinweis, durch den Arzte, Zahnarzte, Dentisten, Hebammen und Apotheker, soweit sie nicht der
Meldepflicht als Zulassungsinhaber unterliegen, ausdrucklich aufgefordert werden, vermutete
Nebenwirkungen dem Bundesamt fur Sicherheit im Gesundheitswesen zu melden.

(3)I[...]

(4) Far Zulassungen nach § 10 mussen die Teile der Fachinformation des Referenzarzneimittels, die sich auf
Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstande eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt des



In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein. (4) Fir
Zulassungen nach Paragraph 10, missen die Teile der Fachinformation des Referenzarzneimittels, die sich
auf Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere Gegenstande eines Patents beziehen, die zum Zeitpunkt
des In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein.

(5) bis (6) [...1

§ 18a AMG, BGBI. Nr. 185/1983 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023, lautet (auszugsweise):Paragraph
18 a, AMG, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, zuletzt geandert durch Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 186
aus 2023,, lautet (auszugsweise):

»Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren

§ 18a. (1) Wird ein nach dem In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes, BGBI. Nr. 185/1983, in der Fassung
des Bundesgesetzes BGBI. Nr. 379/1996, eingereichter Antrag auf Zulassung bereits in einer anderen
Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum geprift oder hat eine Vertragspartei
des Abkommens Uber den Europdischen Wirtschaftsraum das Arzneimittel, das in Osterreich Gegenstand
eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so hat das Bundesamt fiur Sicherheit im Gesundheitswesen
das in Titel Ill Kapitel 4 der der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, angefluhrte Verfahren anzuwenden und die dort vorgesehenen Fristen einzuhalten.Paragraph 18
a, (1) Wird ein nach dem In-Kraft-Treten des Arzneimittelgesetzes, Bundesgesetzblatt Nr. 185 aus 1983, in
der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Nr. 379 aus 1996,, eingereichter Antrag auf Zulassung
bereits in einer anderen Vertragspartei des Abkommens Uber den Europaischen Wirtschaftsraum geprift oder
hat eine Vertragspartei des Abkommens Uber den Europadischen Wirtschaftsraum das Arzneimittel, das in
Osterreich Gegenstand eines Zulassungsantrages ist, bereits zugelassen, so hat das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen das in Titel rémisch drei Kapitel 4 der der Richtlinie 2001/83/EG, in der
Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG, angefuhrte Verfahren anzuwenden und die dort
vorgesehenen Fristen einzuhalten.

(2) Ist die Arzneispezialitat im Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, so hat das Bundesamt fir
Sicherheit im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstellers als Referenzmitgliedstaat
im Sinne des Artikels 28 Abs. 1 der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Fachinformation (Zusammenfassung der
Produkteigenschaften - SmPC), einen Entwurf der Gebrauchsinformation und fir die Kennzeichnung zu
erstellen und dem Antragsteller und den anderen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraums, bei denen ein Zulassungsdossier eingereicht wurde, zu Uubermitteln.(2) Ist die
Arzneispezialitat im Zeitpunkt der Antragstellung noch nicht zugelassen, so hat das Bundesamt fur Sicherheit
im Gesundheitswesen, sofern Osterreich auf Ersuchen des Antragstellers als Referenzmitgliedstaat im Sinne
des Artikels 28 Absatz eins, der Richtlinie 2001/83/EG, in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG, fungiert, einen Beurteilungsbericht, einen Entwurf der Fachinformation (Zusammenfassung der
Produkteigenschaften - SmPC), einen Entwurf der Gebrauchsinformation und fir die Kennzeichnung zu
erstellen und dem Antragsteller und den anderen Vertragsparteien des Abkommens Uber den Europaischen
Wirtschaftsraums, bei denen ein Zulassungsdossier eingereicht wurde, zu Gbermitteln.

(3) bis (5) [...1"

Art. 28 und 29 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom 06. November
2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel, ABI. L 2001/311 in der Fassung L
20237157, 1, lauten:Artikel 28 und 29 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates
vom 06. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodex fir Humanarzneimittel, Amtsblatt L
2001/311 in der Fassung L 20237157, 1, lauten:

»TITEL I, TITEL rémisch drei
INVERKERKEHRBRINGEN

[...]
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KAPITEL 4

Verfahren der gegenseitigen Anerkennung und dezentralisiertes Verfahren
Artikel 28

(1)

Im Hinblick auf die Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels in mehr als
einem Mitgliedstaat reicht der Antragsteller einen auf einem identischen Dossier beruhenden Antrag in
diesen Mitgliedstaaten ein. Das Dossier enthalt die in den Artikeln 8, 10, 10a, 10b, 10c und 11 genannten
Informationen und Unterlagen. Die vorgelegten Unterlagen umfassen eine Liste der Mitgliedstaaten, auf die
sich der Antrag bezieht.

Der Antragsteller ersucht einen Mitgliedstaat, als ,Referenzmitgliedstaat” zu fungieren und einen
Beurteilungsbericht Gber das Arzneimittel gemafR den Absatzen 2 und 3 zu erstellen.

(2)

Liegt flr das Arzneimittel zum Zeitpunkt der Antragstellung bereits eine Genehmigung fur das
Inverkehrbringen vor, so erkennen die betroffenen Mitgliedstaaten die von dem Referenzmitgliedstaat erteilte
Genehmigung fur das Inverkehrbringen an. Zu diesem Zweck ersucht der Inhaber der Genehmigung fur das
Inverkehrbringen den Referenzmitgliedstaat, entweder einen Beurteilungsbericht Uber das Arzneimittel zu
erstellen oder, falls erforderlichen, einen bereits bestehenden Beurteilungsbericht zu aktualisieren. Der
Referenzmitgliedstaat erstellt oder aktualisiert den Beurteilungsbericht innerhalb von 90 Tagen nach Erhalt
eines gulltigen Antrags. Der Beurteilungsbericht und die gebilligte Zusammenfassung der Merkmale des
Arzneimittels sowie die Etikettierung und Packungsbeilage werden den betroffenen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller Ubermittelt.

(3)

Liegt zum Zeitpunkt der Antragstellung noch keine Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Arzneimittels
vor, so ersucht der Antragsteller den Referenzmitgliedstaat, einen Entwurf des Beurteilungsberichts, einen
Entwurf der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und einen Entwurf der Etikettierung und der
Packungsbeilage zu erstellen. Der Referenzmitgliedstaat arbeitet die Entwlrfe dieser Unterlagen innerhalb
von 120 Tagen nach Erhalt eines giltigen Antrags aus und Ubermittelt sie den betroffenen Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller.

(4)

Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang der in den Absatzen 2 und 3 genannten Unterlagen billigen die
betroffenen Mitgliedstaaten den Beurteilungsbericht, die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
sowie die Etikettierung und die Packungsbeilage und setzen den Referenzmitgliedstaat davon in Kenntnis.
Der Referenzmitgliedstaat stellt das Einverstandnis aller Parteien fest, schlieBt das Verfahren und informiert
den Antragsteller.

(5)

Jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gemaR Absatz 1 gestellt wurde, trifft innerhalb von 30 Tagen nach
Feststellung des Einverstandnisses eine Entscheidung in Ubereinstimmung mit dem Beurteilungsbericht, der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage in ihrer
genehmigten Form.

Artikel 29
(1)

Kann ein Mitgliedstaat aus Grunden einer potenziellen schwerwiegenden Gefahr fir die 6ffentliche
Gesundheit innerhalb der in Artikel 28 Absatz 4 genannten Frist den Beurteilungsbericht, die
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die Etikettierung und die Packungsbeilage nicht



genehmigen, so Ubermittelt er dem Referenzmitgliedstaat, den Gbrigen betroffenen Mitgliedstaaten und dem
Antragsteller eine ausflihrliche Begrindung. Die Punkte, Uber die unterschiedliche Auffassungen bestehen,
sind der Koordinierungsgruppe unverziglich mitzuteilen.

(2)

In von der Kommission zu erlassenden Leitlinien wird festgelegt, was unter einer potenziellen
schwerwiegenden Gefahr fir die 6ffentliche Gesundheit zu verstehen ist.

(3)

In der Koordinierungsgruppe bemiihen sich alle in Absatz 1 genannten Mitgliedstaaten nach Kraften, eine
Einigung Uber die zu treffenden MaBnahmen zu erzielen. Sie geben dem Antragsteller die Moéglichkeit, seine
Ansicht mindlich oder schriftlich vorzutragen. Kénnen die Mitgliedstaaten innerhalb von 60 Tagen nach
Mitteilung der Punkte, Uber die unterschiedliche Auffassungen bestehen, eine Einigung erzielen, so stellt der
Referenzmitgliedstaat das Einverstandnis fest, schlieBt das Verfahren ab und setzt den Antragsteller davon in
Kenntnis. Es gilt Artikel 28 Absatz 5.

(4)

Haben die Mitgliedstaaten innerhalb der in Absatz 3 genannten Frist von 60 Tagen keine Einigung erzielt, so
wird die Agentur im Hinblick auf die Anwendung des Verfahrens nach den Artikeln 32, 33 und 34 unverziglich
informiert. Der Agentur werden eine detaillierte Darstellung der Punkte, Uber die keine Einigung erzielt
werden konnte, sowie die Griinde fir die unterschiedlichen Auffassungen Ubermittelt. Der Antragsteller erhalt
eine Kopie.

(5)

Sobald der Antragsteller davon unterrichtet ist, dass die Angelegenheit der Agentur vorgelegt wurde,
Ubermittelt er der Agentur unverziglich eine Kopie der Informationen und Unterlagen nach Artikel 28 Absatz
1 Unterabsatz 1.

(6)

In dem in Absatz 4 genannten Fall kénnen die Mitgliedstaaten, die dem Beurteilungsbericht, der
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, der Etikettierung und der Packungsbeilage des
Referenzmitgliedstaats zugestimmt haben, auf Antrag des Antragstellers das Inverkehrbringen des
Arzneimittels genehmigen, ohne den Ausgang des Verfahrens nach Artikel 32 abzuwarten. In diesem Fall wird
die Genehmigung unbeschadet des Ausgangs dieses Verfahrens erteilt.”

3.3. Beschwerdegegenstand:

Gemal § 14 Abs. 1 VwGVG steht es der Behorde frei, im Verfahren tGber Beschwerden gemaf Art. 130 Abs. 1
Z 1 B-VG den angefochtenen Bescheid innerhalb von zwei Monaten aufzuheben, abzuandern oder die
Beschwerde zurlickzuweisen oder abzuweisen (Beschwerdevorentscheidung). GemaR Paragraph 14, Absatz
eins, VWGVG steht es der Behorde frei, im Verfahren Gber Beschwerden gemaR Artikel 130, Absatz eins,
Ziffer eins, B-VG den angefochtenen Bescheid innerhalb von zwei Monaten aufzuheben, abzuandern oder die
Beschwerde zuriickzuweisen oder abzuweisen (Beschwerdevorentscheidung).

GemaR§ 15 Abs. 1 VwGVG kann jede Partei binnen zwei Wochen nach Zustellung der
Beschwerdevorentscheidung bei der Behdérde den Antrag stellen, dass die Beschwerde dem
Verwaltungsgericht zur Entscheidung vorgelegt wird (Vorlageantrag).GemaR Paragraph 15, Absatz eins,
VwWGVG kann jede Partei binnen zwei Wochen nach Zustellung der Beschwerdevorentscheidung bei der
Behorde den Antrag stellen, dass die Beschwerde dem Verwaltungsgericht zur Entscheidung vorgelegt wird
(Vorlageantrag).

Die Beschwerdevorentscheidungen des Bundesamtes flr Sicherheit im Gesundheitswesen vom 07. Janner
2026 wurden der Rechtsvertretung der beschwerdefihrenden Partei am 09. Janner 2026 zugestellt.

Die Beschwerdeflihrerin stellte durch ihre Rechtsvertretung mit Schriftsatz vom 19. Janner 2026 jeweils einen
Vorlageantrag.
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Die Beschwerdevorentscheidung tritt mit dem Einlangen des Vorlageantrages nicht auBer Kraft, der Bescheid
wird in der Regel in der durch die Beschwerdevorentscheidung geanderten Fassung zum Gegenstand des
verwaltungsgerichtlichen Verfahrens (vgl. Dunser, ZUV 2013/1, 17; Eder/Martschin/Schmid, Das
Verfahrensrecht der Verwaltungsgerichte, § 15 VwWGVG, K 2; Hauer, Verwaltungsgerichtsbarkeit, Rz 178). Die
Beschwerdevorentscheidung tritt mit dem Einlangen des Vorlageantrages nicht aulRer Kraft, der Bescheid
wird in der Regel in der durch die Beschwerdevorentscheidung geanderten Fassung zum Gegenstand des
verwaltungsgerichtlichen Verfahrens vergleiche Dunser, ZUV 2013/1, 17; Eder/Martschin/Schmid, Das
Verfahrensrecht der Verwaltungsgerichte, Paragraph 15, VWGVG, K 2; Hauer, Verwaltungsgerichtsbarkeit, Rz
178).

Ist die Beschwerde zulassig, wurde sie mit der Beschwerdevorentscheidung aber zurickgewiesen, so hat das
Verwaltungsgericht inhaltlich Gber die Beschwerde zu erkennen (und den Ausgangsbescheid zu bestatigen, zu
beheben oder abzuandern), wobei seine Entscheidung an die Stelle der Beschwerdevorentscheidung tritt,
ohne dass diese explizit behoben werden muss. Der Grundsatz, dass die Beschwerdevorentscheidung an die
Stelle des Ausgangsbescheids tritt, gilt in den Fallen einer Zurlckweisung der Beschwerde mittels
Beschwerdevorentscheidung nicht (vgl. VwWGH 25.04.2018 Ra 2017/09/0033 mit Verweis auf VwGH
17.12.2015, Ro 2015/08/0026). Ist die Beschwerde zulassig, wurde sie mit der Beschwerdevorentscheidung
aber zurlckgewiesen, so hat das Verwaltungsgericht inhaltlich Gber die Beschwerde zu erkennen (und den
Ausgangsbescheid zu bestatigen, zu beheben oder abzuandern), wobei seine Entscheidung an die Stelle der
Beschwerdevorentscheidung tritt, ohne dass diese explizit behoben werden muss. Der Grundsatz, dass die
Beschwerdevorentscheidung an die Stelle des Ausgangsbescheids tritt, gilt in den Fallen einer Zurlickweisung
der Beschwerde mittels Beschwerdevorentscheidung nicht vergleiche VwWGH 25.04.2018 Ra 2017/09/0033
mit Verweis auf VWGH 17.12.2015, Ro 2015/08/0026).

3.4. Verbindung der Verfahren zur gemeinsamen Entscheidung:

GemaRk § 39 Abs. 2 AVG hat die Behdrde, soweit die Verwaltungsvorschriften hieriber keine Anordnungen
enthalten, von Amts wegen vorzugehen und unter Beachtung der in Teil Il. des AVG enthaltenen Vorschriften
den Gang des Ermittlungsverfahrens zu bestimmen. Sie kann insbesondere von Amts wegen oder auf Antrag
eine mundliche Verhandlung durchfihren und mehrere Verwaltungssachen zur gemeinsamen Verhandlung
und Entscheidung verbinden oder sie wieder trennen. Die Behdrde hat bei diesen Verfahrensanordnungen die
Grundsatze der ZweckmaRBigkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis zu beachten.GemaR Paragraph
39, Absatz 2, AVG hat die Behdrde, soweit die Verwaltungsvorschriften hieriber keine Anordnungen
enthalten, von Amts wegen vorzugehen und unter Beachtung der in Teil rémisch zwei. des AVG enthaltenen
Vorschriften den Gang des Ermittlungsverfahrens zu bestimmen. Sie kann insbesondere von Amts wegen
oder auf Antrag eine mindliche Verhandlung durchfihren und mehrere Verwaltungssachen zur
gemeinsamen Verhandlung und Entscheidung verbinden oder sie wieder trennen. Die Behorde hat bei diesen
Verfahrensanordnungen die Grundsatze der ZweckmaRigkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis zu
beachten.

Laut Rechtsprechung des Verwaltungsgerichthofes ist das in§ 39 Abs. 2 AVG normierte
Amtswegigkeitsprinzip gemaR § 17 VwGVG auch fur das Verfahren vor den Verwaltungsgerichten maRgeblich
(etwa VwGH 17.12.2014, Ro 2014/03/0066; VwGH 24.03.2015,Ra 2014/21/0058). Gleiches hat auch
bezlglich der in § 39 Abs. 2 AVG fur die Verwaltungsbehdrden vorgesehene Mdéglichkeit zu gelten, den Gang
des Verfahrens dahingehend zu bestimmen, mehrere Verwaltungssachen zur gemeinsamen Verhandlung und
Entscheidung zu verbinden und sie wieder zu trennen. Bei der Entscheidung, die Verfahren zu verbinden oder
zu trennen, hat sich das Verwaltungsgericht, wie auch die Verwaltungsbehdérden, von den Gesichtspunkten
der ZweckmaRigkeit, Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis leiten zu lassen (VwWGH 17.11.2015, Ra
2015/03/0058).Laut Rechtsprechung des Verwaltungsgerichthofes ist das in Paragraph 39, Absatz 2, AVG
normierte Amtswegigkeitsprinzip gemaR Paragraph 17, VwGVG auch flir das Verfahren vor den
Verwaltungsgerichten maflgeblich (etwa VwGH 17.12.2014, Ro 2014/03/0066; VwGH 24.03.2015, Ra
2014/21/0058). Gleiches hat auch bezlglich der in Paragraph 39, Absatz 2, AVG fur die Verwaltungsbehdrden
vorgesehene Mdglichkeit zu gelten, den Gang des Verfahrens dahingehend zu bestimmen, mehrere
Verwaltungssachen zur gemeinsamen Verhandlung und Entscheidung zu verbinden und sie wieder zu
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trennen. Bei der Entscheidung, die Verfahren zu verbinden oder zu trennen, hat sich das Verwaltungsgericht,
wie auch die Verwaltungsbehdrden, von den Gesichtspunkten der ZweckmaRigkeit, Raschheit, Einfachheit
und Kostenersparnis leiten zu lassen (VWGH 17.11.2015, Ra 2015/03/0058).

Nach Ansicht des VwGH sind Verwaltungsgerichte unter den Voraussetzungen des§ 39 Abs. 2 AVG berechtigt
und unter der Voraussetzung des & 39 Abs. 2b AVG auch verpflichtet, Beschwerdeverfahren zur
gemeinsamen Entscheidung und Verhandlung zu verbinden (VwGH 17.11.2015, Ra 2015/03/0058).Nach
Ansicht des VWGH sind Verwaltungsgerichte unter den Voraussetzungen des Paragraph 39, Absatz 2, AVG
berechtigt und unter der Voraussetzung des Paragraph 39, Absatz 2 b, AVG auch verpflichtet,
Beschwerdeverfahren zur gemeinsamen Entscheidung und Verhandlung zu verbinden (VwWGH 17.11.2015, Ra
2015/03/0058).

Da die verfahrensgegenstandlichen Bescheide der belangten Behdrde Uber die Zulassung zweier
Arzneispezialitaten dieselbe Herstellerin, die gleiche Zusammensetzung und Darreichungsform betreffen und
sich diese nur in ihrer Wirkstoffstarke unterscheiden, liegt jenen somit im Wesentlichen derselbe Sachverhalt
zugrunde. Die Beschwerdeverfahren waren daher unter den Gesichtspunkten der ZweckmaRigkeit,
Raschheit, Einfachheit und Kostenersparnis gemaB § 39 Abs. 2 AVG iVm. § 17 VwGVG zu verbinden.Da die
verfahrensgegenstandlichen Bescheide der belangten Behorde Giber die Zulassung zweier Arzneispezialitaten
dieselbe Herstellerin, die gleiche Zusammensetzung und Darreichungsform betreffen und sich diese nur in
ihrer Wirkstoffstarke unterscheiden, liegt jenen somit im Wesentlichen derselbe Sachverhalt zugrunde. Die
Beschwerdeverfahren waren daher unter den Gesichtspunkten der ZweckmaRigkeit, Raschheit, Einfachheit
und Kostenersparnis gemall Paragraph 39, Absatz 2, AVG in Verbindung mit Paragraph 17, VwGVG zu
verbinden.

Uber die anhangigen Beschwerden wird somit mit der gegenstadndlichen Entscheidung gemeinsam
abgesprochen.

Zu Spruchpunkt A)
3.5. Allgemeines zur bezugnehmenden Zulassung und zum dezentralisierten Verfahren

3.5.1. GemaR§ 7 Abs. 1 AMG durfen Arzneispezialitaten im Inland erst abgegeben oder fir die Abgabe
bereitgehalten werden, wenn sie vom Bundesamt flir Sicherheit im Gesundheitswesen bzw. durch die
Europaische Kommission europaweit im sogenannten zentralen Verfahren zugelassen sind oder sofern deren
Verbringung und Einfuhr nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 erfolgt.3.5.1. GemaR Paragraph 7, Absatz
eins, AMG dirfen Arzneispezialitaten im Inland erst abgegeben oder fir die Abgabe bereitgehalten werden,
wenn sie vom Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen bzw. durch die Europaische Kommission
europaweit im sogenannten zentralen Verfahren zugelassen sind oder sofern deren Verbringung und Einfuhr
nach dem Arzneiwareneinfuhrgesetz 2010 erfolgt.

Beim Verfahren lber eine ,bezugnehmende Zulassung” nach§ 10 AMG ist die Vorlage von Ergebnissen von
nichtklinischen Versuchen und klinischen Versuchen bzw. Prifungen nicht erforderlich. Beim Verfahren tGber
eine ,bezugnehmende Zulassung” nach Paragraph 10, AMG ist die Vorlage von Ergebnissen von
nichtklinischen Versuchen und klinischen Versuchen bzw. Prifungen nicht erforderlich.

§ 1 Abs. 18 AMG normiert, dass ein Generikum die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung
aus Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweisen und dessen
Bioaquivalenz mit dem Referenzarzneimittel auf geeignete Weise nachgewiesen werden muss. Sofern der
Antragsteller nachweisen kann, dass es sich bei dem betreffenden Arzneimittel um ein Generikum eines
Referenzarzneimittels handelt, das vor mindestens acht Jahren erstmalig im EWR zugelassen wurde oder
andernfalls eine Zustimmung des Zulassungsinhabers vorliegt, kann er sich dazu auf die Unterlagen dieses
Referenzarzneimittels berufen. Das Generikum darf ungeachtet dessen erst zehn Jahre nach der erstmaligen
Zulassung des Referenzarzneimittels in Verkehr gebracht werden (§ 10 Abs. 1 und 2 AMG). Paragraph eins,
Absatz 18, AMG normiert, dass ein Generikum die gleiche qualitative und quantitative Zusammensetzung aus
Wirkstoffen und die gleiche Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel aufweisen und dessen
Bioaquivalenz mit dem Referenzarzneimittel auf geeignete Weise nachgewiesen werden muss. Sofern der
Antragsteller nachweisen kann, dass es sich bei dem betreffenden Arzneimittel um ein Generikum eines
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Referenzarzneimittels handelt, das vor mindestens acht Jahren erstmalig im EWR zugelassen wurde oder
andernfalls eine Zustimmung des Zulassungsinhabers vorliegt, kann er sich dazu auf die Unterlagen dieses
Referenzarzneimittels berufen. Das Generikum darf ungeachtet dessen erst zehn Jahre nach der erstmaligen
Zulassung des Referenzarzneimittels in Verkehr gebracht werden (Paragraph 10, Absatz eins und 2 AMG).

Die Verfahrenserleichterungen dieses abgekurzten Verfahrens der bezugnehmenden Zulassung bedeutet
dennoch keine Abschwachung der Zulassungsanforderungen an die Sicherheit und Wirksamkeit des
Arzneimittels. Der Antragsteller ist in diesem Sinne ausschlie8lich von der Vorlage der in § 10 Abs. 1 AMG
genannten Ergebnisse der nichtklinischen Versuche sowie der klinischen Prifungen und Versuche, nicht
jedoch von den sonstigen Zulassungsunterlagen gemafl § 9a Abs. 1 AMG entbunden (vgl. Steinbdck in
Cerha/Heissenberger/Steinbdock, AMG2 § 10 (Stand 15.2.2025, rdb.at) Rz 1 mit Verweis auf EuGH C-527/07,
Generics (UK)Ltd/Licensing Authority).Die Verfahrenserleichterungen dieses abgeklrzten Verfahrens der
bezugnehmenden Zulassung bedeutet dennoch keine Abschwachung der Zulassungsanforderungen an die
Sicherheit und Wirksamkeit des Arzneimittels. Der Antragsteller ist in diesem Sinne ausschlieBlich von der
Vorlage der in Paragraph 10, Absatz eins, AMG genannten Ergebnisse der nichtklinischen Versuche sowie der
klinischen Prifungen und Versuche, nicht jedoch von den sonstigen Zulassungsunterlagen gemaf Paragraph
9 a, Absatz eins, AMG entbunden vergleiche Steinbdck in Cerha/Heissenberger/Steinbock, AMG2 Paragraph
10, (Stand 15.2.2025, rdb.at) Rz 1 mit Verweis auf EuGH C-527/07, Generics (UK)Ltd/Licensing Authority).

§ 10 Abs. 1 Z 2 AMG raumt dem Inhaber des Referenzarzneimittels als von der Zulassung eines Generikums
besonders betroffener Person ein zeitlich begrenztes subjektives Recht auf ,Unterlagenschutz” ein (VwWGH
12.08.2014, Ro 2014/10/0065). Diese Schutzfrist bezieht sich ausschlieflich auf das Arzneimittel als solches,
etwaige Erweiterungen oder Weiterentwicklungen des Originalproduktes hinsichtlich therapeutischer
Indikationen, der Starke, der Darreichungsform oder der Verabreichungswege (dies gilt jedoch nicht
hinsichtlich der qualitativen Zusammensetzung) begrinden keinen eigenen Fristenlauf des
Unterlagenschutzes nach § 10 Abs. 1 Z 2 AMG (Steinbdck in Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG2 § 10
(Stand 15.2.2025, rdb.at) Rz 3f).Paragraph 10, Absatz eins, Ziffer 2, AMG raumt dem Inhaber des
Referenzarzneimittels als von der Zulassung eines Generikums besonders betroffener Person ein zeitlich
begrenztes subjektives Recht auf ,Unterlagenschutz” ein (VwWGH 12.08.2014, Ro 2014/10/0065). Diese
Schutzfrist bezieht sich ausschliefflich auf das Arzneimittel als solches, etwaige Erweiterungen oder
Weiterentwicklungen des Originalproduktes hinsichtlich therapeutischer Indikationen, der Starke, der
Darreichungsform oder der Verabreichungswege (dies gilt jedoch nicht hinsichtlich der qualitativen
Zusammensetzung) begriinden keinen eigenen Fristenlauf des Unterlagenschutzes nach Paragraph 10,
Absatz eins, Ziffer 2, AMG (Steinbdock in Cerha/Heissenberger/Steinbock, AMG2 Paragraph 10, (Stand
15.2.2025, rdb.at) Rz 3f).

Die Unterlagenschutzfrist nach§ 10 Abs. 1 AMG gilt unabhangig von bestehenden patentrechtlichen
Schutzfristen, allféllige VerstdéRe gegen Patentrechte sind vom Arzneimittelrecht nicht umfasst und sind im
ordentlichen Rechtsweg durchzusetzen (Steinbdck in Cerha/Heissenberger/Steinbéck, AMG2 § 10 (Stand
15.2.2025, rdb.at) Rz 7 sowie Aigner/D’'Orlando in Aigner/Klete?ka/Klete?ka-Pulker/Memmer, Handbuch
Medizinrecht Kap. V.4 (Stand 1.5.2026, rdb.at) Kapitel 4.1.4.1.4. Bezugnehmende Zulassung).Die
Unterlagenschutzfrist nach Paragraph 10, Absatz eins, AMG gilt unabhangig von bestehenden
patentrechtlichen Schutzfristen, allfallige VerstéBe gegen Patentrechte sind vom Arzneimittelrecht nicht
umfasst und sind im ordentlichen Rechtsweg durchzusetzen (Steinbdck in Cerha/Heissenberger/Steinbdck,
AMG2 Paragraph 10, (Stand 15.2.2025, rdb.at) Rz 7 sowie Aigner/D’Orlando in Aigner/Klete?ka/Klete?ka-
Pulker/Memmer, Handbuch Medizinrecht Kap. romisch funf.4 (Stand 1.5.2026, rdb.at) Kapitel 4.1.4.1.4.
Bezugnehmende Zulassung).

Durch die in Art. 11 Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG (in weiterer Folge auch kurz: Richtlinie) vorgesehene
und durch § 15 Abs. 4 AMG ins innerstaatliche Recht umgesetzte Mdglichkeit eines Carve-outs kénnen
Generikahersteller noch patentgeschutzte Indikationen oder Dosierungen des Referenzarzneimittels aus der
Zusammenfassung der Merkmale (auch: Fachinformation oder Summary of Product Characteristics - SmPC)
des Generikums streichen (vgl. auch Art. 3 Abs. 3 lit. b VO 726/2004/EG fur das zentralisierte Verfahren).
Durch die in Artikel 11, Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG (in weiterer Folge auch kurz: Richtlinie) vorgesehene


https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/10
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/9a
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/10
https://www.ris.bka.gv.at/Ergebnis.wxe?Abfrage=Vwgh&GZ=Ro%202014/10/0065&SkipToDocumentPage=True&SucheNachRechtssatz=False&SucheNachText=True
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/10
https://www.ris.bka.gv.at/Ergebnis.wxe?Abfrage=Vwgh&GZ=Ro%202014/10/0065&SkipToDocumentPage=True&SucheNachRechtssatz=False&SucheNachText=True
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/10
https://www.jusline.at/gesetz/amg/paragraf/15

und durch Paragraph 15, Absatz 4, AMG ins innerstaatliche Recht umgesetzte Mdglichkeit eines Carve-outs
kénnen Generikahersteller noch patentgeschiitzte Indikationen oder Dosierungen des Referenzarzneimittels
aus der Zusammenfassung der Merkmale (auch: Fachinformation oder Summary of Product Characteristics -
SmPC) des Generikums streichen vergleiche auch Artikel 3, Absatz 3, Litera b, VO 726/2004/EG flr das
zentralisierte Verfahren).

Dadurch wird eine Ausnahme vom Grundsatz der Einheitlichkeit zwischen Referenzarzneimittel und
Generikum geschaffen. Die SmPC sind Teil der Genehmigungsunterlagen und dienen in erster Linie als
Informationsgrundlage fir Angehorige der Gesundheitsberufe sowie als Grundlage fur die Packungsbeilage.
Somit scheinen die noch patentgeschiitzten Indikationen oder Dosierungen infolge eines Carve-outs nicht in
der Packungsbeilage eines Generikums auf, obwohl dieses im Wesentlichen mit dem Referenzarzneimittel
ident ist und einer Inklusion aus rein medizinischer Sicht nichts entgegenstinde (vgl. Schlussantrage der
Generalanwaltin Kokott 04.10.2018 in der RS C-423/17 Rz 4).Dadurch wird eine Ausnahme vom Grundsatz
der Einheitlichkeit zwischen Referenzarzneimittel und Generikum geschaffen. Die SmPC sind Teil der
Genehmigungsunterlagen und dienen in erster Linie als Informationsgrundlage fir Angehdrige der
Gesundheitsberufe sowie als Grundlage fir die Packungsbeilage. Somit scheinen die noch patentgeschitzten
Indikationen oder Dosierungen infolge eines Carve-outs nicht in der Packungsbeilage eines Generikums auf,
obwohl dieses im Wesentlichen mit dem Referenzarzneimittel ident ist und einer Inklusion aus rein
medizinischer Sicht nichts entgegenstiinde vergleiche Schlussantrage der Generalanwaltin Kokott 04.10.2018
in der RS C-423/17 Rz 4).

Dies soll den Markteintritt von Generika vor Ablauf aller allfallig bestehenden Patente ermdglichen, die die
vielfaltigen Indikationen und Dosierungen des Referenzarzneimittels abdecken, ohne die Anforderungen an
Arzneimittel in Bezug auf Sicherheit und Wirksamkeit zu kompromittieren (EuGH 14.02.2019, C-423/17
Warner-Lambert Company LLC Rz 41 mit Verweis auf EuGH 23.10.2014, C-104/13, Olainfarm Rz 28f).

3.5.2. Das in Art. 28 der Richtline 2001/83/EG normierte dezentralisierte Verfahren umfasst mehrere Phasen.
Zunachst reicht der Antragsteller, der die Erteilung der Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines
Arzneimittels in mehr als einem Mitgliedstaat begehrt, einen auf einem identischen Dossier beruhenden
Antrag in diesen Mitgliedstaaten ein, wobei er einen dieser Mitgliedstaaten ersucht, als Referenzmitgliedstaat
(im Folgenden auch: RMS) zu fungieren (Abs. 1 leg.cit.). Der Referenzmitgliedstaat erstellt daraufhin Entwurfe
eines Beurteilungsberichts, der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels und der Etikettierung
sowie der Packungsbeilage innerhalb von 120 Tagen nach Erhalt des Antrages und ubermittelt sie
anschlieBend an den Antragsteller und die Ubrigen betroffenen Mitgliedstaaten (Abs. 3 leg.cit.). Innerhalb von
90 Tagen nach Eingang billigen die Mitgliedstaaten diese Unterlagen und setzen den Referenzmitgliedstaat
davon in Kenntnis. Der Referenzmitgliedstaat stellt daraufhin das Einverstandnis aller Parteien fest, schlieR8t
das Verfahren und informiert den Antragsteller (Abs. 4 leg.cit.). Nach Art. 28 Abs. 5 der Richtlinie trifft
schliefRlich jeder Mitgliedstaat, in dem ein Antrag gestellt wurde, in einer ,nationalen Phase” binnen 30 Tagen
nach Feststellung des Einverstandnisses eine Entscheidung in Ubereinstimmung mit den zuvor gebilligten
Unterlagen.3.5.2. Das in Artikel 28, der Richtline 2001/83/EG normierte dezentralisierte Verfahren umfasst
mehrere Phasen. Zunachst reicht der Antragsteller, der die Erteilung der Genehmigung fir das
Inverkehrbringen eines Arzneimittels in mehr als einem Mitgliedstaat begehrt, einen auf einem identischen
Dossier beruhenden Antrag in diesen Mitgliedstaaten ein, wobei er einen dieser Mitgliedstaaten ersucht, als
Referenzmitgliedstaat (im Folgenden auch: RMS) zu fungieren (Absatz eins, leg.cit.). Der
Referenzmitgliedstaat erstellt daraufhin Entwirfe eines Beurteilungsberichts, der Zusammenfassung der
Merkmale des Arzneimittels und der Etikettierung sowie der Packungsbeilage innerhalb von 120 Tagen nach
Erhalt des Antrages und Ubermittelt sie anschlieBend an den Antragsteller und die Ubrigen betroffenen
Mitgliedstaaten (Absatz 3, leg.cit.). Innerhalb von 90 Tagen nach Eingang billigen die Mitgliedstaaten diese
Unterlagen und setzen den Referenzmitgliedstaat davon in Kenntnis. Der Referenzmitgliedstaat stellt
daraufhin das Einverstandnis aller Parteien fest, schlieBt das Verfahren und informiert den Antragsteller
(Absatz 4, leg.cit.). Nach Artikel 28, Absatz 5, der Richtlinie trifft schlieflich jeder Mitgliedstaat, in dem ein
Antrag gestellt wurde, in einer ,nationalen Phase” binnen 30 Tagen nach Feststellung des Einverstandnisses
eine Entscheidung in Ubereinstimmung mit den zuvor gebilligten Unterlagen.



Somit ergibt sich aus Art. 28 der Richtline 2001/83/EG, dass die betroffenen Mitgliedstaaten an dem
Verfahren teilnehmen, das mit der Feststellung des Einverstandnisses aller dieser Mitgliedstaaten durch den
Referenzmitgliedstaat endet. Nach dieser Feststellung sind die zustandigen Behdrden des Mitgliedstaates
verpflichtet, Gber die Genehmigung fur das Inverkehrbringen fur das betreffende Arzneimittel zu entscheiden.
Ist das Einverstandnis aller beteiligten Mitgliedstaaten einmal festgestellt worden, so haben die zustandigen
Behérden dieser Mitgliedstaaten beim Erlass ihrer Entscheidung uber die Genehmigung flr das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in ihrem Hoheitsgebiet nicht mehr die Mdglichkeit, das Ergebnis des
Verfahrens in Frage zu stellen (dazu EuGH 14.03.2018, C-557/16, Astellas Pharma Rz 25f).Somit ergibt sich
aus Artikel 28, der Richtline 2001/83/EG, dass die betroffenen Mitgliedstaaten an dem Verfahren teilnehmen,
das mit der Feststellung des Einverstandnisses aller dieser Mitgliedstaaten durch den Referenzmitgliedstaat
endet. Nach dieser Feststellung sind die zustandigen Behdrden des Mitgliedstaates verpflichtet, Uber die
Genehmigung flUr das Inverkehrbringen flur das betreffende Arzneimittel zu entscheiden. Ist das
Einverstandnis aller beteiligten Mitgliedstaaten einmal festgestellt worden, so haben die zustandigen
Behdérden dieser Mitgliedstaaten beim Erlass ihrer Entscheidung uber die Genehmigung flr das
Inverkehrbringen dieses Arzneimittels in ihrem Hoheitsgebiet nicht mehr die Mdglichkeit, das Ergebnis des
Verfahrens in Frage zu stellen (dazu EuGH 14.03.2018, C-557/16, Astellas Pharma Rz 25f).

Im Rahmen dieser nationalen Phase des dezentralisierten Verfahrens besteht vor der Erteilung einer
Genehmigung noch die Moglichkeit, diese durch entsprechende Carve-outs an die unterschiedlichen
Patentrechtslagen in den beteiligten Mitgliedstaaten anzupassen. Dabei obliegt es dem Generikahersteller
selbst, einzuschatzen, ob ohne Streichung der noch patentgeschitzten Indikationen oder Dosierungen des
Referenzarzneimittels eine Patentrechtsverletzung riskiert wird, und ob ein Carve-out beantragt wird. Der
nationalen Behérde kommt dahingehend keine Befugnis zu, vom Generikahersteller ein Carve-out zu
verlangen (vgl. Schlussantrag der Generalanwaltin Kokott vom 04.10.2018 in der RS C-423/17, Warner-
Lambert Company LLC Rn 56f).Im Rahmen dieser nationalen Phase des dezentralisierten Verfahrens besteht
vor der Erteilung einer Genehmigung noch die Mdglichkeit, diese durch entsprechende Carve-outs an die
unterschiedlichen Patentrechtslagen in den beteiligten Mitgliedstaaten anzupassen. Dabei obliegt es dem
Generikahersteller selbst, einzuschatzen, ob ohne Streichung der noch patentgeschutzten Indikationen oder
Dosierungen des Referenzarzneimittels eine Patentrechtsverletzung riskiert wird, und ob ein Carve-out
beantragt wird. Der nationalen Behdrde kommt dahingehend keine Befugnis zu, vom Generikahersteller ein
Carve-out zu verlangen vergleiche Schlussantrag der Generalanwaltin Kokott vom 04.10.2018 in der RS C-
423/17, Warner-Lambert Company LLC Rn 56f).

3.6. Zur Parteistellung

Die Antragstellerin beantragte die Zulassung der Arzneimittel XXXX unter Berufung auf Referenzarzneimittel,
die von der beschwerdefiihrenden Partei hergestellt werden und flr die dieser die Zulassung am XXXX durch
die Europadische Kommission erteilt wurde. Die Antragstellerin beantragte die Zulassung der Arzneimittel
romisch 40 unter Berufung auf Referenzarzneimittel, die von der beschwerdefiihrenden Partei hergestellt
werden und flr die dieser die Zulassung am romisch 40 durch die Europaische Kommission erteilt wurde.

In den Verwaltungsverfahren zur Zulassung der generischen Versionen von XXXX wurde die
beschwerdefiihrende Partei nicht als Partei beigezogen, die angefochtenen Bescheide waren ausschlieBlich
an die Antragstellerin adressiert und wurden lediglich dieser zugestellt. Das von der beschwerdeflihrende
Partei jeweils dagegen erhobene Rechtsmittel wies die belangte Behdrde schlieBlich mangels
Aktivlegitimation sowie mangels Beschwer zurlick.In den Verwaltungsverfahren zur Zulassung der
generischen Versionen von romisch 40 wurde die beschwerdeflihrende Partei nicht als Partei beigezogen, die
angefochtenen Bescheide waren ausschlieBlich an die Antragstellerin adressiert und wurden lediglich dieser
zugestellt. Das von der beschwerdefiihrende Partei jeweils dagegen erhobene Rechtsmittel wies die belangte
Behorde schlieBlich mangels Aktivlegitimation sowie mangels Beschwer zurick.

Nach der Rechtsprechung des VwWGH ist eine ,l(bergangene Partei“ gemaR§ 7 Abs. 3 VwWGVG auch dann zur
Erhebung einer Beschwerde gegen einen Bescheid, der ihr zur Kenntnis gelangt ist, an das
Verwaltungsgericht legitimiert, wenn der Bescheid ihr gegeniber nicht erlassen worden ist (VwGH
19.12.2022, Ra 2020/06/0131 mwN).Nach der Rechtsprechung des VwGH ist eine ,Ubergangene Partei”
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gemaR Paragraph 7, Absatz 3, VWGVG auch dann zur Erhebung einer Beschwerde gegen einen Bescheid, der
ihr zur Kenntnis gelangt ist, an das Verwaltungsgericht legitimiert, wenn der Bescheid ihr gegentber nicht
erlassen worden ist (VWGH 19.12.2022, Ra 2020/06/0131 mwN).

Das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels im Rahmen der
Richtlinie 2001/83/EG ist grundsatzlich als zweiseitiges Verfahren ausgestaltet, an dem nur die
Antragstellerin und die zustandige Behoérde beteiligt sind. Diese Richtlinie enthalt keine ausdrickliche
Vorschrift, die dem Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels einen
gerichtlichen Rechtsbehelf gegen die Entscheidung einrdumt, mit der ein Generikum unter Heranziehung
jenes Arzneimittels als Referenzarzneimittel zugelassen wurde (vgl. EuGH 23.10.2014, C-104/13, Olainfarm,
Rz 34).Das Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels im
Rahmen der Richtlinie 2001/83/EG ist grundsatzlich als zweiseitiges Verfahren ausgestaltet, an dem nur die
Antragstellerin und die zustandige Behoérde beteiligt sind. Diese Richtlinie enthalt keine ausdrickliche
Vorschrift, die dem Inhaber der Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines Arzneimittels einen
gerichtlichen Rechtsbehelf gegen die Entscheidung einrdumt, mit der ein Generikum unter Heranziehung
jenes Arzneimittels als Referenzarzneimittel zugelassen wurde vergleiche EuGH 23.10.2014, C-104/13,
Olainfarm, Rz 34).

Jedoch hat der EuGH dazu ausgesprochen, dass dem Inhaber einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen
eines Arzneimittels, das im Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines
Generikums eines anderen Herstellers als Referenzarzneimittel verwendet wird, unter Beachtung des Art. 47
der Charta der Grundrechte der Europaischen Union das Recht zusteht, gegen diese Entscheidung der
zustandigen Behdrde einen Rechtsbehelf einzulegen, soweit es um die Rechte geht, die sich aus Art. 10 der
Richtlinie 2001/83/EG flr ihn ergeben (EuGH 23.10.2014, C-104/13, Olainfarm, Rz 36ff).Jedoch hat der EuGH
dazu ausgesprochen, dass dem Inhaber einer Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, das
im Verfahren zur Erteilung einer Genehmigung fur das Inverkehrbringen eines Generikums eines anderen
Herstellers als Referenzarzneimittel verwendet wird, unter Beachtung des Artikel 47, der Charta der
Grundrechte der Europaischen Union das Recht zusteht, gegen diese Entscheidung der zustandigen Behdrde
einen Rechtsbehelf einzulegen, soweit es um die Rechte geht, die sich aus Artikel 10, der Richtlinie
2001/83/EG fur ihn ergeben (EuGH 23.10.2014, C-104/13, Olainfarm, Rz 36ff).

Die Packungsbeilage und die Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels, die dem Antrag auf
Genehmigung fur das Inverkehrbringen beizufugen sind, stellen Teile der Zulassung dar, zudem muss das in
den Verkehr gebrachte Arzneimittel den Bedingungen der Genehmigung flr das Inverkehrbringen
entsprechen, die sich aus den SmPC ergeben (EuGH 14.02.2019, C-423/17 Warner-Lambert Company LLC Rz
34).

Der geforderten Identitat zwischen dem herangezogenen Referenzarzneimittel und dem bezugnehmenden
Generikum, das im abgeklrzten Verfahren zugelassen wird, haben auch die Zusammenfassungen der
Merkmale eines Arzneimittels zu entsprechen. Die SmpC des Generikums mussen hinsichtlich der
enthaltenen Indikationen und Dosierungen grundsatzlich mit den Fachinformationen Ubereinstimmen, die in
der Zulassung des Referenzarzneimittels enthalten sind. Dies wird auch durch den Wortlaut der Bestimmung
des Art. 3 Abs. 3 lit. b VO 726/2004/EG, Uber das Verfahren zur Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines
Generikums im zentralisierten Verfahren, gestltzt, die als Voraussetzung daflir vorsieht, dass ,die
Zusammenfassung der Produktmerkmale [...] in allen einschlagigen Punkten der des von der Union
genehmigten Arzneimittels [entspricht]” (EuGH 14.02.2019, C-423/17 Warner-Lambert Company LLC Rz
37f).Der geforderten Identitat zwischen dem herangezogenen Referenzarzneimittel und dem
bezugnehmenden Generikum, das im abgekirzten Verfahren zugelassen wird, haben auch die
Zusammenfassungen der Merkmale eines Arzneimittels zu entsprechen. Die SmpC des Generikums miissen
hinsichtlich der enthaltenen Indikationen und Dosierungen grundsatzlich mit den Fachinformationen
Ubereinstimmen, die in der Zulassung des Referenzarzneimittels enthalten sind. Dies wird auch durch den
Wortlaut der Bestimmung des Artikel 3, Absatz 3, Litera b, VO 726/2004/EG, Uber das Verfahren zur
Genehmigung fir das Inverkehrbringen eines Generikums im zentralisierten Verfahren, gestitzt, die als
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Voraussetzung daflir vorsieht, dass , die Zusammenfassung der Produktmerkmale [...] in allen einschlagigen
Punkten der des von der Union genehmigten Arzneimittels [entspricht]” (EuGH 14.02.2019, C-423/17 Warner-
Lambert Company LLC Rz 37f).

Die Berufung auf die Unterlagen eines bereits zugelassenen Referenzarzneimittels im Rahmen des
bezugnehmenden Verfahrens nach Ablauf der Unterlagenschutzfrist ermdglicht Generikaherstellern das
Inverkehrbringen ohne die Ergebnisse eigener vorklinischer und klinischer Versuche vorlegen zu muissen. Der
Inhaber der Genehmigung fir das Inverkehrbringen des Referenzarzneimittels muss die Bezugnahme auf
seine Unterlagen und die Erleichterung fir den Generikahersteller grundsatzlich tolerieren. Dabei kann er
jedoch verlangen, dass das Generikum nur dann zugelassen wird, wenn die Fachinformation und die darauf
basierende Packungsbeilage in allen einschlagigen Punkten jenen des herangezogenen Referenzarzneimittels
entsprechen und die geforderte Einheitlichkeit zwischen Referenzarzneimittel und Generikum vorliegt (in
diesem Sinne auch: Vorabentscheidungsersuchen des deutschen Bundesverwaltungsgerichts 20.03.2025, 3 C
9.23 Rz 27f wonach - in einem nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts vergleichbaren Fall - der
Hersteller eines Referenzarzneimittels im vereinfachten Zulassungsverfahren fir ein parallel importiertes
Arzneimittel verlangen kann, dass dieses den gesetzlichen Kennzeichnungsanforderungen entspricht).

Es ist im gegenstandlichen Fall nicht von vornherein auszuschlieBen, dass die der Genehmigung flr das
Inverkehrbringen zugrunde liegenden Zusammenfassungen der Produktmerkmale von XXXX hinsichtlich
wesentlicher Bestandteile, zu denen jedenfalls auch die darin enthaltenen Dosierungen zahlen, von den
Fachinformationen der Referenzarzneimittel abweichen und die beschwerdefiihrende Partei daher durch die
angefochtenen Entscheidungen in ihren eigenen Rechten verletzt ist.Es ist im gegenstandlichen Fall nicht
von vornherein auszuschlieRen, dass die der Genehmigung fir das Inverkehrbringen zugrunde liegenden
Zusammenfassungen der Produktmerkmale von rémisch 40 hinsichtlich wesentlicher Bestandteile, zu denen
jedenfalls auch die darin enthaltenen Dosierungen zahlen, von den Fachinformationen der
Referenzarzneimittel abweichen und die beschwerdefiihrende Partei daher durch die angefochtenen
Entscheidungen in ihren eigenen Rechten verletzt ist.

Im dezentralisierten Verfahren zur Zulassung eines Generikums, in dem die belangte Behdérde gemaR§ 18a
AMG im Sinne des Titel Il Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und
2004/27/EG vorzugehen hat, ist nach Abschluss des Verfahrens, in dem die zustandigen Behdrden der
Mitgliedstaaten die Ubereinstimmung des eingereichten Dossiers mit den Anforderungen des Art. 10 der
Richtlinie Uberprifen und welches mit der Feststellung des Einverstandnisses aller Mitgliedstaaten endet,
eine Entscheidung uber die Genehmigung fur das Inverkehrbringen des Generikums gemaR Art. 28 Abs. 5 der
Richtlinie zu treffen. Nach der Feststellung dieses Einverstandnisses darf die zustandige nationale Behdrde
bei dem Erlass ihrer Entscheidung grundsatzlich keine eigenstandige Prufung hinsichtlich der
Voraussetzungen fur die Genehmigung des Inverkehrbringens eines Generikums vornehmen (vgl. EuGH
14.03.2018, C-557/16, Astellas Pharma Rz 28ff) und die Zulassung gemaB Art. 29 Abs. 1 der Richtlinie
ausschlieBlich bei Vorliegen einer potenziellen schwerwiegenden Gefahr fir die o6ffentliche Gesundheit
verweigern.Im dezentralisierten Verfahren zur Zulassung eines Generikums, in dem die belangte Behoérde
gemaR Paragraph 18 a, AMG im Sinne des Titel rémisch drei Kapitel 4 der Richtlinie 2001/83/EG in der
Fassung der Richtlinien 2004/24/EG und 2004/27/EG vorzugehen hat, ist nach Abschluss des Verfahrens, in
dem die zusténdigen Behérden der Mitgliedstaaten die Ubereinstimmung des eingereichten Dossiers mit den
Anforderungen des Artikel 10, der Richtlinie Uberprifen und welches mit der Feststellung des
Einverstandnisses aller Mitgliedstaaten endet, eine Entscheidung Uber die Genehmigung fur das
Inverkehrbringen des Generikums gemaR Artikel 28, Absatz 5, der Richtlinie zu treffen. Nach der Feststellung
dieses Einverstandnisses darf die zustandige nationale Behdérde bei dem Erlass ihrer Entscheidung
grundsatzlich keine eigenstandige Prifung hinsichtlich der Voraussetzungen fur die Genehmigung des
Inverkehrbringens eines Generikums vornehmen vergleiche EuGH 14.03.2018, C-557/16, Astellas Pharma Rz
28ff) und die Zulassung gemaR Artikel 29, Absatz eins, der Richtlinie ausschlieBlich bei Vorliegen einer
potenziellen schwerwiegenden Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit verweigern.

In seinem Urteil vom 14. Marz 2018, C-557/16, Astellas Pharma hat der EUGH dargelegt, dass es dem Inhaber
einer Genehmigung flur das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, welches als Referenzarzneimittel fur die
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Zulassung eines Generikums herangezogen wird, zusteht, einen Rechtsbehelf gegen die Entscheidung der
zustandigen Behdrde nach Art. 28 Abs. 5 der Richtlinie 2001/83/EG einzulegen, um gerichtlichen Schutz der
Rechte zu erlangen, die ihm aus Art. 10 der Richtlinie erwachsen (vgl. Rz 36f). Das vom Inhaber der
Zulassung des Referenzarzneimittels angerufene Gericht, dass mit dem Rechtsbehelf gegen die Entscheidung
der im dezentralen Verfahren fir die Zulassung eines Generikums zustandigen Behoérde befasst ist, ist in
weiterer Folge befugt, zu prifen, ob die Zulassung unter Beachtung seiner Rechte erteilt wurde (vgl. Rz 41).
In seinem Urteil vom 14. Marz 2018, C-557/16, Astellas Pharma hat der EuGH dargelegt, dass es dem Inhaber
einer Genehmigung flr das Inverkehrbringen eines Arzneimittels, welches als Referenzarzneimittel fur die
Zulassung eines Generikums herangezogen wird, zusteht, einen Rechtsbehelf gegen die Entscheidung der
zustandigen Behdrde nach Artikel 28, Absatz 5, der Richtlinie 2001/83/EG einzulegen, um gerichtlichen
Schutz der Rechte zu erlangen, die ihm aus Artikel 10, der Richtlinie erwachsen vergleiche Rz 36f). Das vom
Inhaber der Zulassung des Referenzarzneimittels angerufene Gericht, dass mit dem Rechtsbehelf gegen die
Entscheidung der im dezentralen Verfahren fir die Zulassung eines Generikums zustandigen Behorde befasst
ist, ist in weiterer Folge befugt, zu prifen, ob die Zulassung unter Beachtung seiner Rechte erteilt wurde
vergleiche Rz 41).

In diesem Sinne kommt der beschwerdefihrenden Partei Beschwerdelegitimation im gegenstandlichen
Verfahren zu.

3.7. Zur Abweisung der Beschwerde

Die beschwerdeflihrende Partei bringt vor, die Streichung der Zwei-Injektionen-Anfangsdosierung und somit
eines der zwei Schemata fir den Behandlungsstart aus den zugelassenen SmpC der gegenstandlichen
Generika sei nicht im Einklang mit der rechtlichen Voraussetzungen fur die Anwendung eines Carve-outs
vorgenommen worden. Der Gesetzestext des § 15 Abs. 4 AMG, welcher die Moéglichkeit eines Carve-outs
hinsichtlich ,Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere[r] Gegenstande eines Patents [...], die zum
Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen” vorsieht, sei in
richtlinienkonformer Auslegung so zu verstehen, dass ausschliefllich jene Teile der Zusammenfassung der
Merkmale des Referenzarzneimittels im Rahmen einer bezugnehmenden Zulassung ausgeklammert werden
kénnen, die sich auf patentgeschiitzte Indikationen oder Darreichungsformen beziehen. Die
beschwerdeflihrende Partei bringt vor, die Streichung der Zwei-Injektionen-Anfangsdosierung und somit eines
der zwei Schemata fur den Behandlungsstart aus den zugelassenen SmpC der gegenstandlichen Generika sei
nicht im Einklang mit der rechtlichen Voraussetzungen fir die Anwendung eines Carve-outs vorgenommen
worden. Der Gesetzestext des Paragraph 15, Absatz 4, AMG, welcher die Mdglichkeit eines Carve-outs
hinsichtlich ,Anwendungsgebiete, Dosierungen oder andere[r] Gegenstande eines Patents [...], die zum
Zeitpunkt des In-Verkehr-Bringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen” vorsieht, sei in
richtlinienkonformer Auslegung so zu verstehen, dass ausschliefllich jene Teile der Zusammenfassung der
Merkmale des Referenzarzneimittels im Rahmen einer bezugnehmenden Zulassung ausgeklammert werden
kénnen, die sich auf patentgeschitzte Indikationen oder Darreichungsformen beziehen.

Durch die Bestimmung des§ 15 AMG wurden die Regelungen zur Fachinformation entsprechend der
unionsrechtlichen Norm des Art. 11 der Richtlinie 2001/83/EG ins nationale Recht umgesetzt (vgl. ErlIRV 1092
BIgNR 22. GP 6). Die beschwerdefuhrende Partei vermeint dahingehend, dass der in der deutschen Version
des Art. 11 Richtlinie 2001/83/EG verwendete Begriff ,Dosierungen” unter Beachtung anderer
Sprachfassungen der Richtlinie als ,Darreichungsformen” zu verstehen sei und das Behandlungsschema nach
dem ,Zwei-Injektionen-Start” daher in richtlinienkonformer Auslegung nicht vom Wortlaut der Carve-out
Regelung des § 15 Abs. 4 AMG umfasst sein kdénne. Durch die Bestimmung des Paragraph 15, AMG wurden
die Regelungen zur Fachinformation entsprechend der unionsrechtlichen Norm des Artikel 11, der Richtlinie
2001/83/EG ins nationale Recht umgesetzt vergleiche ErlRV 1092 BIgNR 22. Gesetzgebungsperiode 6). Die
beschwerdefiihrende Partei vermeint dahingehend, dass der in der deutschen Version des Artikel 11,
Richtlinie 2001/83/EG verwendete Begriff ,Dosierungen” unter Beachtung anderer Sprachfassungen der
Richtlinie als ,Darreichungsformen” zu verstehen sei und das Behandlungsschema nach dem ,Zwei-
Injektionen-Start” daher in richtlinienkonformer Auslegung nicht vom Wortlaut der Carve-out Regelung des
Paragraph 15, Absatz 4, AMG umfasst sein kénne.
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Die Auslegung und Anwendung von Bestimmungen des Unionsrechts hat im Falle von Zweifeln aufgrund der
Notwendigkeit einer einheitlichen Anwendung im Lichte ihrer Fassungen in den anderen Amtssprachen zu
erfolgen. Falls die verschiedenen Sprachfassungen voneinander abweichen, muss die fragliche Bestimmung
anhand der allgemeinen Systematik und des Zwecks der Regelung ausgelegt werden, zu der sie gehort (vgl.
EuGH 15.10.2009, C-263/08, Djurgarden-Lilla Vartans Miljéskyddsférening Rz 25f mwN)Die Auslegung und
Anwendung von Bestimmungen des Unionsrechts hat im Falle von Zweifeln aufgrund der Notwendigkeit einer
einheitlichen Anwendung im Lichte ihrer Fassungen in den anderen Amtssprachen zu erfolgen. Falls die
verschiedenen Sprachfassungen voneinander abweichen, muss die fragliche Bestimmung anhand der
allgemeinen Systematik und des Zwecks der Regelung ausgelegt werden, zu der sie gehdrt vergleiche EuGH
15.10.2009, C-263/08, Djurgarden-Lilla Vartans Miljéskyddsférening Rz 25f mwN)

Art. 11 Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG lautet [Hervorhebungen durch das Bundesverwaltungsgericht]:Artikel
11, Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG lautet [Hervorhebungen durch das Bundesverwaltungsgericht]:

,Fur Genehmigungen nach Artikel 10 missen die Teile der Zusammenfassung der Merkmale des
Referenzarzneimittels, die sich auf die Indikationen oder Dosierungen beziehen und die zum Zeitpunkt des
Inverkehrbringens eines Generikums noch unter das Patentrecht fielen, nicht enthalten sein.”

Die englischsprachige Fassung dieser Bestimmung sieht die Mdglichkeit eines Carve-outs hinsichtlich der
Teile der Fachinformationen des Referenzarzneimittels vor, die sich auf ,indications or dosage forms”
beziehen, wahrend die franzosische Sprachfassung die Begriffe ,a des indications ou a des formes de
dosage” verwendet.

Die Liste der ,Standard Terms” des Europaischen Direktorats fir die Qualitat von Arzneimitteln und
Gesundheitsfliirsorge (European Directorate for the Quality of Medicines and Health Care - EDQM) definiert
den Begriff ,Dosage Form” folgendermaRen:

“Pharmaceutical dose form.

NOTE: ‘Dosage form’ and ‘Pharmaceutical dose form’ are synonyms. ‘Dosage form’ is the term used in the
European Pharmacopoeia, and there is no intention to change this. ‘Dosage form’ was previously used in
Standard terms, but the term ‘Pharmaceutical dose form’ is now used in order to harmonise with the
vocabulary that is used across the Identification of Medicinal Products project.” (EDQM, Standard Terms -
Introduction and Guidance for Use, Version 2.1.3, 16. November 2018, Punkt 2.9)

Die englischsprachige Fassung der Richtlinie normiert die Inklusion der Angaben hinsichtlich der
~pharmaceutical form” in den Fachinformationen in der Bestimmung des Art. 11 Z 3, was in der
deutschsprachigen Version dem Begriff der ,Darreichungsform” und in der franzdsischsprachigen Fassung
jenem der ,forme pharmaceutique” entspricht. Die englischsprachige Fassung der Richtlinie normiert die
Inklusion der Angaben hinsichtlich der ,pharmaceutical form” in den Fachinformationen in der Bestimmung
des Artikel 11, Ziffer 3,, was in der deutschsprachigen Version dem Begriff der ,Darreichungsform” und in der
franzosischsprachigen Fassung jenem der ,forme pharmaceutique” entspricht.

Die Verpflichtung zur Angabe hinsichtlich der ,Dosierung und Art der Anwendung [...]” finden sich in Art. 11 Z
4.2 der deutschen Version der Richtline, was in ihrer englischsprachigen Fassung mit den Begriffen ,, posology

”

and method of administration [...]” und in der franzésischen Sprachfassung mit ,posologie et mode
d’administration [...]” korrespondiert. Die Verpflichtung zur Angabe hinsichtlich der ,Dosierung und Art der
Anwendung [...]” finden sich in Artikel 11, Ziffer 4 Punkt 2, der deutschen Version der Richtline, was in ihrer
englischsprachigen Fassung mit den Begriffen ,posology and method of administration [...]” und in der

franzdsischen Sprachfassung mit ,,posologie et mode d'administration [...]” korrespondiert.

Da ein Arzneimittel gemaR Art. 10 Abs. 2b der Richtlinie bzw. gemaR § 1 Abs. 18 AMG per definitionem nur
dann als Generikum zu qualifizieren ist, wenn es die selbe Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel
aufweist, ware der Bestimmung des Art. 11 Satz 2 der Richtlinie hinsichtlich eines Carve-outs fur
,Dosierungen” ihr Anwendungsgebiet genommen, wirde man davon ausgehen, dass dieser Begriff
tatsachlich als Darreichungsform im Sinne einer physischen Arzneiform, in der der Wirkstoff verabreicht wird,
zu verstehen sei. Denn, wie die Behorde in ihrer Stellungnahme vom 07. August 2026 treffend ausfuhrt, ware
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ein Carve-out flr eine Darreichungsform eines Arzneimittels nach dieser Auslegung nicht mdglich, da es sich
bei einer dahingehenden Abweichung nicht mehr um ein Generikum handeln wirde.Da ein Arzneimittel
gemal Artikel 10, Absatz 2 b, der Richtlinie bzw. gemaR Paragraph eins, Absatz 18, AMG per definitionem nur
dann als Generikum zu qualifizieren ist, wenn es die selbe Darreichungsform wie das Referenzarzneimittel
aufweist, ware der Bestimmung des Artikel 11, Satz 2 der Richtlinie hinsichtlich eines Carve-outs flir
,Dosierungen” ihr Anwendungsgebiet genommen, wirde man davon ausgehen, dass dieser Begriff
tatsachlich als Darreichungsform im Sinne einer physischen Arzneiform, in der der Wirkstoff verabreicht wird,
zu verstehen sei. Denn, wie die Behdrde in ihrer Stellungnahme vom 07. August 2026 treffend ausfuhrt, ware
ein Carve-out flr eine Darreichungsform eines Arzneimittels nach dieser Auslegung nicht mdglich, da es sich
bei einer dahingehenden Abweichung nicht mehr um ein Generikum handeln wirde.

Fir diese Auslegung spricht zudem, dass Generalanwaltin Kokott in Rz 55 der englischen Fassung ihrer
Schlussantrage vom 04. Oktober 2018 in der RS C-423/17 die Begriffe ,dosage form” und ,posology”
synonym verwendet und ihnen in Bezug auf einen Carve-out gemal Art. 11 Satz 2 der Richtlinie dadurch eine
gleichlautende Bedeutung beizumessen scheint. Die Ausfiihrungen zur divergierenden Terminologie des Art.
11 Satz 2 der Richtlinie im Verhaltnis zu jener der Leitlinien der Kommission zur VO 1234/2008/EG in FulBnote
35 der Schlussantrage stehen diesem Verstandnis aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichtes nicht entgegen.
Ein Vergleich der herangezogenen Sprachfassungen zeigt, dass die in der Carve-out Regelung des Art. 11
Satz 2 der Richtlinie verwendete Begriffe (,Dosierungen”, ,dosage forms”, ,formes de dosage”) durchgangig
nicht den Termini des Art. 11 Z 3 (,Darreichungsform”, ,pharmaceutical form”, ,forme pharmaceutique”)
entsprechen, weshalb daraus nicht zu schlieBen ist, dass der Begriff ,Dosierung” auf jenen der
,Darreichungsform” im Sinne des Art. 11 Z 3 der Richtlinie zu reduzieren ist. Daher kann unter
Berlicksichtigung der dargelegten Voraussetzungen flr das Vorliegen eines Generikums angenommen
werden, dass ein Carve-out hinsichtlich einer patentierten Dosisanweisung dem Art. 11 Satz 2 der Richtlinie
2001/83/EG entspricht.Fir diese Auslegung spricht zudem, dass Generalanwaltin Kokott in Rz 55 der
englischen Fassung ihrer Schlussantrage vom 04. Oktober 2018 in der RS C-423/17 die Begriffe ,dosage
form” und , posology” synonym verwendet und ihnen in Bezug auf einen Carve-out gemaf Artikel 11, Satz 2
der Richtlinie dadurch eine gleichlautende Bedeutung beizumessen scheint. Die Ausfuhrungen zur
divergierenden Terminologie des Artikel 11, Satz 2 der Richtlinie im Verhaltnis zu jener der Leitlinien der
Kommission zur VO 1234/2008/EG in FulBnote 35 der Schlussantrage stehen diesem Verstandnis aus Sicht des
Bundesverwaltungsgerichtes nicht entgegen. Ein Vergleich der herangezogenen Sprachfassungen zeigt, dass
die in der Carve-out Regelung des Artikel 11, Satz 2 der Richtlinie verwendete Begriffe (,Dosierungen”,
,dosage forms”, ,formes de dosage”) durchgangig nicht den Termini des Artikel 11, Ziffer 3,
(,Darreichungsform”, ,pharmaceutical form”, ,forme pharmaceutique”) entsprechen, weshalb daraus nicht
zu schlieBen ist, dass der Begriff ,Dosierung” auf jenen der ,Darreichungsform” im Sinne des Artikel 11,
Ziffer 3, der Richtlinie zu reduzieren ist. Daher kann unter Berlcksichtigung der dargelegten
Voraussetzungen flir das Vorliegen eines Generikums angenommen werden, dass ein Carve-out hinsichtlich
einer patentierten Dosisanweisung dem Artikel 11, Satz 2 der Richtlinie 2001/83/EG entspricht.

Die in der Beschwerde monierten Bedenken hinsichtlich einer Einschrankung der sicheren und wirksamen
Anwendung des Arzneimittels infolge des Carve-outs vermag das Bundesverwaltungsgericht nicht zu teilen.
Die Aufnahme des patentgeschitzten Verabreichungsschemas der Zwei-Injektionen-Anfangsdosis stellt
allenfalls einen medizinisch-therapeutischen Mehrwert gegentber der Initiierung der Behandlung durch eine
Einzel-Injektion dar. Dennoch kann alleine aus dem Umstand, dass letzteres nach wie vor in den
zugelassenen Fachinformationen des Referenzarzneimittels enthalten ist und auch die beschwerdefihrende
Partei keinen Anlass gesehen hat, das Ein-Injektionen-Behandlungsstartschema anlasslich der spateren
EinfUhrung der Zwei-Injektionen-Anfangsdosis aus den eigenen SmpC zu streichen, geschlossen werden, dass
sich durch den vorgenommenen Carve-out keine Gefahr fur die 6ffentliche Gesundheit ergibt.

In diesem Sinne ist davon auszugehen, dass das Ausklammern des Behandlungsschemas der Verabreichung
der Anfangsdosis in zwei Injektionen, flr welches ein aufrechtes Patent besteht, auch in richtlinienkonformer
Auslegung den in§ 15 Abs. 4 AMG normierten Voraussetzungen flr ein Carve-Out entspricht und die
bezugnehmende Zulassung des gegenstandlichen Arzneimittels rechtskonform erteilt wurde. In diesem Sinne
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ist davon auszugehen, dass das Ausklammern des Behandlungsschemas der Verabreichung der Anfangsdosis
in zwei Injektionen, fir welches ein aufrechtes Patent besteht, auch in richtlinienkonformer Auslegung den in
Paragraph 15, Absatz 4, AMG normierten Voraussetzungen fiir ein Carve-Out entspricht und die
bezugnehmende Zulassung des gegenstandlichen Arzneimittels rechtskonform erteilt wurde.

Daher war spruchgemaR zu entscheiden.
Zu Spruchpunkt B)
3.8. Unzulassigkeit der Revision:

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

Die Revision ist nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Lésung einer Rechtsfrage abhangt, der
grundsatzliche Bedeutung zukommt.

Die gegenstandliche Entscheidung kann sich zum einen auf die unter ,Zu Spruchpunkt A)“ dargestellte
hochstgerichtliche Judikatur stltzen, zum anderen ist die Rechtslage nach den in Betracht kommenden
Normen klar und eindeutig, sodass keine Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung vorliegt.
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