jusline”’

»» Recht. Schnell

Sie kdnnen die QR Codes niitzen um spater wieder auf die neuste Version eines Gesetzestexts zu gelangen.

TE Bvwg Erkenntnis 2018/11/23
W147 2196359-1

JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 23.11.2018

Entscheidungsdatum

23.11.2018
Norm

ASVG 8133 Abs2
ASVG 831

ASVG 8§8351c

ASVG §351f Abs1
ASVG §351g

ASVG §351h

ASVG 8351i

ASVG §351j Abs1
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO §21 Abs1
VO-EKO §22
VO-EKO 8§23 Abs1 72
VO-EKO 8§24
VO-EKO §25 Abs3 Z1
VO-EKO 8§26
VO-EKO 8§35 Abs1
VO-EKO 8§36 Abs1
VO-EKO 8§37
VwWGVG §24 Abs1
VwWGVG §24 Abs2
VwWGVG §24 Abs4
VwGVG §27
VWGVG §28 Abs1
VwWGVG §28 Abs2
Spruch

W147 2196359-1/5E
IM NAMEN DER REPUBLIK!

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie die


file:///

fachkundigen Laienrichterinnen Drin. Anna BUCSICS und Drin. Sabine VOGLER sowie die fachkundigen Laienrichter
DDr. Wolfgang KONIGSHOFER und ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA Uber die Beschwerde der XXXX , vertreten durch
Schénherr Rechtsanwalte GmbH, 1010 Wien, Schottenring 19, gegen den Bescheid des Hauptverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 23. April 2018, ZI. VPM-68.1/18/Kr:Pat:Dob/Hd, Abschnitt VII/2065-17,
betreffend Streichung der Arzneispezialitdt XXXX aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex zu Recht erkannt:

A)

I. Die Beschwerde wird gemald § 28 Abs. 2 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG,BGBI. | Nr. 33/2013, und§
351f Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, als unbegriindet abgewiesen.

Il. Gemal3 8 351j Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, hat die Beschwerdeflhrerin die
Kosten des Verfahrens in der H6he von 2 620 Euro binnen 14 Tagen ab Zustellung dieses Erkenntnisses bei sonstiger
Exekution zu tragen.

B)

Die Revision ist gemaR Art. 133 Abs. 4 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG),BGBI. Nr. 1/1930 in der Fassung BGBI. | Nr.
22/2018, nicht zulassig.

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgang:

1. Mit Schreiben vom 10. Oktober 2017 leitete der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
(Hauptverband) ein Verfahren auf Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitat (mit dem Wirkstoff: XXXX) aus
dem Grunen Bereich des Erstattungskodex ein und begriindete dies mit dem Eintritt neuer gesundheitsdkonomischer
Umstande.

2. Die Beschwerdefuhrerin teilte in ihrer Stellungnahme vom 11. Dezember 2017 mit, dass fur die im Spruch genannte
Arzneispezialitit kein EU-Preis ermittelt werden kénne, da diese Darreichungsform nur in Osterreich verfiigbar sei.

Aufgrund der Darreichungsform als Fertigpen sei diese Arzneispezialitat mit den Ubrigen Darreichungsformen nicht
vergleichbar und erfordere einen héheren FAP. Es erscheine aus Sicht der Beschwerdefuhrerin nachvollziehbar, dass
ein Fertigpen ein Device sei, das in der Produktion deutlich hdhere Kosten verursache als eine Darreichungsform,
welche nur zur einmaligen Applikation bestimmt sei.

3. Mit Schreiben vom 1. Februar 2018 teilte der Hauptverband mit, dass aufgrund gednderter Umstande, namlich der
Preissenkung der wirkstoffgleichen Arzneispezialitdat XXXX, weiterhin Bedenken bzw. Zweifel gegen die im Spruch
genannte Arzneispezialitat besttiinden.

Diese sei im Grunen Bereich des Erstattungskodex mit einem Fabriksabgabepreis (FAP) von € XXXX (Internationale
Einheit = IE von € XXXX) gelistet.

Der EU-Durchschnittspreis von XXXX liege bei € XXXX EUR und sei dessen Listenpreis mit Wirksamkeit von 1. Mai 2018
auf € XXXX gesenkt worden.

Gemal? den letztjdhrigen Verordnungszahlen (2017, Maschinelle Heilmittelabrechnung) sei die Arzneispezialitat XXXX
die verordnungsstarkste Arzneispezialitat unter dem ATC-Code BO1ABO5 im Grunen Bereich des EKO. Folglich sei die
XXXX Wirkstoffstarke der Fertigspritze gemald 8 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO als Schlusselstarke zu betrachten. Damit ein
nachvollziehbares Preisgeflige im EKO wiederhergestellt werde, sei der FAP der im Spruch genannten Arzneispezialitat
im Grinen Bereich des EKO auf Basis Wirkstoffmenge (IE) je Packung an den EU-Durchschnittspreis von XXXX

anzupassen.

Die (allfallige) Streichung beruhe auf 6konomischen Grinden. Allerdings sei bei nicht gegebener Wirtschaftlichkeit die
Streichung aus dem EKO auch aus medizinischer Sicht vertretbar, da im Grunen Bereich des EKO eine Vielzahl an
wirkstoffgleichen therapeutischen Alternativen verfligbar sei. Somit sei die Patienten-/Patientinnenversorgung
gewahrleistet.

Die gesundheitsokonomischen Zweifel waren ausgerdumt, wenn der Preis der im Spruch genannten Arzneispezialitat
spatestens zum 1. April 2018 auf den genannten FAP gesenkt werden wirde.
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4. In ihrer Stellungnahme vom 5. Marz 2018 bestatigte die Beschwerdeflhrerin einleitend, dass der Preis der von ihr
vertriebenen wirkstoffgleichen Arzneispezialitat XXXX per 1. Mai 2018 auf einen Fabriksabgabepreis (FAP) von € XXXX
gesenkt worden sei. Dies begriinde sich in der Tatsache der EU-Durchschnittspreisermittlung, wobei diese allerdings
auf "die Arzneispezialitat" abstelle. Die Ermittlung des EU-Durchschnittspreises und die damit von Seiten des
Hauptverbandes damit begriindete Preissenkung von XXXX betrafe nicht die im Spruch genannte Arzneispezialitat.
Sowohl die Ausfuhrungen des ASVGs in § 351c ff, als auch die entsprechenden Bestimmungen der VO-EKO wurden sich
auf Arzneispezialitaten beziehen. Aufgrund der Tatsache, dass die gegenstandliche Arzneispezialitat (also der
Fertigpen) nur in Osterreich verfliigbar sei, kénne ein EU-Durchschnittspreis nicht ermittelt werden. In diesem

Zusammenhang wurde auf die Vorgangsweise der Preiskommission hingewiesen.

Unterschiedliche Arzneispezialititen mogen denselben Wirkstoff enthalten, wirden sich aber unter anderem durch
eine andere Art der Applikation oder Handhabung auszeichnen. Die reine Wirkstoffgleichheit greife hier zu kurz, da
eine Arzneispezialitat durch mehr als nur ihren Wirkstoff definiert werde. Dies zeige sich u. a. auch in unterschiedlichen
Pharmazentralnummern und Zulassungsbezeichnungen. Bei der Abgabe der Arzneispezialitat konnten die beiden
Arzneispezialitdten auch nicht gegeneinander ausgetauscht werden. Es handle sich, wie auch Abbildungen zu

entnehmen sei, um véllig unterschiedliche Arzneispezialitaten.

Der wesentliche Unterschied zwischen diesen beiden Applikationssystemen bestliinde v.a. in der Tatsache, dass beim
Fertigpen die Injektion automatisch erfolge. Bei der Fertigspritze misse der Patient aktiv die Nadel in die Haut stechen
und den Kolben eindriicken. Die Gebrauchsinformationen wirden die unterschiedliche Handhabung ausfihrlich
aufzeigen. Da bei den beiden Arzneispezialitdten somit ein wesentlicher Unterschied in der Handhabung bestehe und
sich daraus ein wesentlicher therapeutischer Mehrwert zu der im Griinen Bereich gelisteten Arzneispezialitat XXXX
ergebe, beantrage die Beschwerdefiihrerin hiermit die Ubernahme der gegenstindlichen Arzneispezialitit in den
Gelben Bereich des Erstattungskodex mit folgender Bestimmter Verwendung (Regeltext):

"Bei Patienten mit Nadelphobie, wenn eine ausreichende Behandlung mit Alternativen des Grinen Bereichs nicht

gewahrleistet werden kann."
Dies stehe im Einklang mit
1) der Praambel zur VO-EKO

Diese Verfahrensordnung habe das Ziel, die Anfihrung von Arzneimitteln im Erstattungskodex im Rahmen der
volkswirtschaftlichen Stellung der Osterreichischen sozialen Krankenversicherung und der Aufgaben des
Hauptverbandes in den gleichwiegenden Interessen der Patienten / Patientinnen, der Sozialversicherung und der
arzneimittelproduzierenden und -anbietenden Unternehmen nach dem jeweiligen Stand der Wissenschaften unter
Einbeziehung entstandener Erfahrungen transparent und nachvollziehbar zu regeln.

2) des § 351c Abs. 3 ASVG

Zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher therapeutischer Nutzen fur
Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, sind vom Antragsteller
pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Unterlagen vorzulegen.

Der therapeutische Nutzen bestehe insoferne, als Patienten / Patientinnen mit einer Nadelphobie Gefahr laufen, ihre
notwenige Thrombosetherapie und Thromboseprophylaxe nicht richtig, nicht ausreichend und nicht entsprechend der
Arztverordnung durchfihren.

Das konne schwerwiegende, in manchen Fallen letale Konsequenzen fir die Patientinnen und Patienten nach sich

ziehen.

Bezlglich einer Auswahl zu diesem Thema der Nadelphobie sei auf die beiliegenden Publikationen verwiesen, die
ausfuhrlich Art und Umfang des Problems aufzeigen.

So werde die Pravalenz der Nadelphobie mit bis zu 10% angegeben. Dies habe demnach einen grof3en Einfluss auf die
Adhdrenz und damit auf Wirkung der verordneten Arzneispezialitat:

McMurtry CM. et al., Interventions for Individuals With High Levels of Needle Fear: Systematic Review of Randomized
Controlled Trials and Quasi-Randomized Controlled Trials. Clin ) Pain. 2015 Oct;31(10 Suppl):S 109-23.
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Die Tatsache, dass die Handhabung der Arzneispezialitat eine groRe Rolle in der Anwendung spiele, sei u.a. von
Anderson BJ. Et al., 2011 beschrieben worden:

"pen may help overcome some patients' barriers to adherence, which include impaired vision or manual dexterity,
injection pain, and the inconvenience and social stigma of injecting with a syringe."

(Anderson BJ et al.,, What Can We Learn from Patient-Reported Outcomes of Insulin Pen Devices? Journal of Diabetes
Science and Technology. 2011;5(6):1563-1571.)

Die Problematik der Handhabung einer manuellen Spritze sei auch aus anderen Therapiegebieten bekannt:

"Patients experienced less pain self-administering adalimumab via the Pen and preferred it versus the syringe. Further,
patients perceived the Pen to be easier to use and more convenient. Patients experienced less pain self-administering
adalimumab via the Pen and preferred it versus the syringe. Further, patients perceived the Pen to be easier to use
and more convenient" (Kivitz A. et al., Clinical assessment of pain, tolerability, and preference of an autoinjection pen
versus a prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody adalimumab: the
TOUCH trial.Clin Ther. 2006 Oct;28(10):1619-29).

Zusammenfassend kdnne bei etwa 10% der derzeit mit der gegenstandlichen Arzneispezialitat behandelten Patienten
und Patientinnen davon ausgegangen werden, dass durch einen Wegfall der Erstattung und die dann eintretende
Einstellung der Vermarktung eine ausreichende und zweckmaRige Behandlung nicht mehr gewahrleistet sei. Diese
letztlich nicht durchgefihrten Behandlungen wirden sich in einem entsprechenden Anstieg der Komplikationen
aufgrund der fehlenden Thromboseprophylaxe auswirken. Dies werde neben den medizinischen Konsequenzen bei

diesen Patienten auch zu 6konomischen Folgen aufgrund der notwendigen zusatzlichen Behandlungen fuhren.

Es erscheine somit medizinisch sinnvoll und 6konomisch vertretbar, die gegenstandliche Arzneispezialitdat mit der

Einschrankung der Verwendung wie oben beantragt weiterhin, nunmehr im Gelben Bereich, des EKO zu listen.

5. Nach Befassung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission wurde die im Spruch genannte Arzneispezialitat mit
nunmehr angefochtenem Bescheid gemall 8 37 Abs. 1 VO-EKO aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex

gestrichen.

Begrindend fuhrte der Hauptverband im Wesentlichen die Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission an,

wobei er auch auf die Stellungnahme der Beschwerdefiihrerin einging.

Im Zuge der pharmakologischen Evaluation wurde zundchst ausgefuhrt, dass die Streichung nicht aus
pharmakologischen Grunden erfolge. Im Rahmen der Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren
Dosierung als Grundlage fur die medizinisch therapeutische Evaluation gemal3 8 23 Abs. 1 Z 2 VO-EKO wurde die im
Grinen Bereich gelistete Arzneispezialitat XXXXals chemisch (praktisch) identes Praparat zum Vergleich herangezogen.

Angemerkt wurde weiters, dass zahlreiche weitere therapeutische Alternativen im EKO zur Verfligung stinden.

Einleitend wurde im Rahmen der medizinisch-therapeutischen Evaluation festgehalten, dass die Streichung aus

o6konomischen Griinden erfolge.

Die derzeitige Verwendung "Gruner Bereich: frei verschreibbar" sei aus medizinischer Sicht zweckmaRig, allerdings sei
aus medizinischer Sicht auch die Streichung aus dem EKO vertretbar, da im EKO (wirkstoffgleiche) therapeutische
Alternativen mit gleichem bzw. ahnlichem Patienten-/Patientinnennutzen zur Verfligung stinden.

Einleitend zur gesundheitskonomische Evaluation zitierte der Hauptverband § 36 Abs. 1 VO-EKO. Bei Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Kontext der Alternativen (insbesondere hinsichtlich eines
Preisvergleiches auf Basis des

Fabriks-/Depotabgabepreises) wurde festgehalten, dass die im Spruch genannte Arzneispezialitat XXXX, mit einem FAP
von € XXXX (IE = €

XXXX) gelistet sei.
Aufgrund der pharmakologischen und medizinisch-therapeutischen
Evaluation sei fur die gesundheitsdkonomische Evaluation als

Vergleichsprodukt XXXXheranzuziehen, welches mit 1. Mai 2017



(gemeint: 2018) in einer XXXX Packung zu einem FAP von € XXXX (IE= €
XXXX) und in einer XXXX Packung zu einem € XXXX (IE= € XXXX)
gelistet sein werden wurde.

Gemal} den letztjahrigen Verordnungszahlen (2017, Maschinelle Heilmittelabrechnung) sei die Arzneispezialitat XXXX
die verordnungsstarkste Arzneispezialitat unter dem ATC-Code BO1ABO5 im Griinen Bereich des EKO. Folglich sei die
XXXX Wirkstoffstarke der Fertigspritze gemaf3 § 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO als Schlisselstarke zu betrachten. Per 1. Mai 2018
wurde der FAP der wirkstoffgleichen Arzneispezialitat XXXX € XXXX betragen. Somit bestiinden 6konomische Bedenken
bzw. Zweifel, da die gegenstandliche Arzneispezialitat auf Basis des Gesamtwirkstoffes pro Packung um XXXX teurer als
die Fertigspritze im EKO gelistet ware. Damit ein nachvollziehbares Preisegeflige im EKO wiederhergestellt werden
wirde, sei der FAP von XXXX im Grtinen Bereich des EKO auf Basis der Wirkstoffmenge (IE) pro Packung an den EU-
Durchschnittspreis von XXXX anzupassen. Bei einem FAP von € XXXX ware die Wirtschaftlichkeit fir die weitere

Anfiihrung der gegenstandlichen Arzneispezialitat im Grinen Bereich des EKO gegeben.

Eine Bewertung der Wirtschaftlichkeit der gegenstandlichen Arzneispezialitat gemal § 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO kénne

entfallen, da nur eine Wirkstoffstarke von der Streichung betroffen sei.
Die im Spruch genannte Arzneispezialitdt wirde ausschlieBlich in Osterreich vertrieben werden.

Als Ergebnis der gesundheitsékonomischen Evaluation kam der Hauptverband daher zu der Schlussfolgerung, dass die
Wirtschaftlichkeit bei den Preisen zum 1. Mai 2018 nicht mehr gegeben sei. Aus gesundheitsékonomischer Sicht sei die

Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitat geboten.

6. In der nunmehr verfahrensgegenstandlichen fristgerecht eingebrachten Beschwerde fihrte die Beschwerdefihrerin
nach Darlegung des Verfahrensganges an, der Bescheid leide in mehrfacher Hinsicht an Verfahrensfehlern und einer

fehlerhaften rechtlichen Beurteilung.
6.1. Unzulassiger Vergleich zwischen dem XXXX und der XXXX

Der Hauptverband vergleiche in seinem Streichungsbescheid den verfahrensgegenstandlichen XXXX unzuldssigerweise
mit der nicht verfahrensgegenstandlichen XXXXFertigspritze XXXX. Dass sich die beiden Arzneispezialitaten
voneinander unterscheiden, sehe man schon auf den ersten Blick. Schon flr einen Laien sei leicht erkennbar, dass die
XXXXFertigspritze XXXX dem Patienten das selbststandige Einfihren einer langen Nadel abverlange, wahrend beim

XXXXPen einfach nur auf den Ausldser gedriickt werden musse und der Wirkstoff XXXX automatisch injiziert werde.

Es liege auf der Hand, dass der XXXXPen fur Patienten mit Nadelphobie einen hohen therapeutischen Mehrwert habe,
da der XXXXPen die Patienten nicht in die Lage bringe, sich selbst eine mehrere Zentimeter lange Nadel in den Bauch
dricken zu mussen. Wie dem mit Stellungnahme vom 05.03.2018 vorgelegten systematischen Review von McMurty et

al. zu entnehmen sei, wirden etwa 10% der Menschen an Nadelphobie leiden.

Die vorgelegte Publikation von Anderson et al. belege eindrucksvoll, dass Patienten Autoinjektionsgerate wie den
XXXXPen eindeutig gegenuUber Spritzen bevorzugen wirden, die sie sich selbst applizieren mussen und

Autoinjektionsgerate den Patienten dabei helfen, sich an die verordnete Therapie zu halten:

"Patients found the pen devices more socially acceptable and easier to use because they were more convenient and

portable.

[...] pen may help overcome some patients' barriers to adherence, which include impaired vision or manual dexterity,

injection pain, and the inconvenience and social stigma of injecting with a syringe."

Ahnlich komme auch die Publikation von Kivitz et al. zum Schluss, dass Patienten Pens gegeniber Spritzen

bevorzugen:

"Patients experienced less pain self-administering adalimumab via the Pen and preferred it versus the syringe. Further,

patients perceived the Pen to be easier to use and more convenient."

Naturgemal’ sinke bei Patienten, die sich an ihre gerinnungshemmende Therapie halten wirden, das Risiko einer
Thrombose. Dass sich die Publikationen von Anderson et al. bzw. Kivitz et al. mit Injektionen anderer Wirkstoffe

(Insulin, Adalimumab) befassen, andere nichts an der Allgemeinglltigkeit ihrer Schlussfolgerung, dass



Autoinjektionsgerate Patienten dabei helfen wirden, sich an ihre Therapie zu halten und diese von vielen Patienten
besser angenommen wurden.

Das vom Hauptverband in seinem Streichungsbescheid angefihrte Argument, dass keine Studie vorgelegt worden sei,
in welcher der XXXXPen mit der XXXXFertigspritze XXXX verglichen werde, sei fur die Beschwerdefihrerin nicht
nachvollziehbar. Die in den medizinisch-wissenschaftlichen Publikationen ausgefuhrten Vorteile eines Pens gegenuber
einer Spritze wilrden naturgemall unabhdngig vom verabreichten Wirkstoff gelten. So werde die Angst eines
Nadelphobikers nicht durch den verabreichten Wirkstoff, sondern durch die Nadel hervorgerufen. Es kénne daher
kaum bestritten werden, dass die von Anderson et al. bzw. Kivitz et al. beschriebenen Forschungsergebnisse fur alle
Spritzen unabhangig vom verabreichten Wirkstoff gelten wirden.

Die Einholung und miundliche Erérterung eines Sachverstandigengutachtens zur Frage des therapeutischen
Zusatznutzens des XXXXPens und der Verallgemeinerbarkeit der vorgelegten Publikationen erscheine unumganglich.

All diese Publikationen wirden einen erheblichen therapeutischen Mehrwert des Pens gegentber den Fertigspritzen
ergeben, weshalb der Verbleib des Pens auch zu einem héheren Preis im EKO gerechtfertigt erscheine. Soweit der
Hauptverband dies im angefochtenen Bescheid verneine, belaste er den Bescheid mit einer gravierenden rechtlichen
Fehlbeurteilung.

6.2. Zur fragwurdigen Ermittlung des EU-Durchschnittspreises

In seinem Streichungsbescheid vom 23.04.2018 stltze sich der Hauptverband darauf, dass der XXXXPen um etwa XXXX
teurer sei, als die XXXXFertigspritze XXXX. Dazu musse freilich angemerkt werden, dass die Beschwerdeflihrerin mit der
Preissenkung der im EKO befindlichen XXXXFertigspritzen der Aufforderung des Hauptverbandes nachgekommen sei,
um eine etwaige Streichung aus dem EKO zu verhindern. Der Hauptverband habe die Senkung der Preise der
XXXXFertigspritzen in (den parallelen eingeleiteten) Streichungsverfahren mit dem fragwirdigen Argument erzwungen,
dass die Preise der XXXXFertigspritzen (iber dem von der Gesundheit Osterreich GmbH (GOG) ermittelten EU-
Durchschnittspreis lagen. Wie im Folgenden dargelegt werden wirde, sei das Abstellen auf den EU-Durchschnittspreis
bereits in den Parallelverfahren unzuldssig, unsachlich und fehlerhaft gewesen. Noch weniger hatte beim XXXXPen auf
den EU-Durchschnittspreis abgestellt werden dirfen, weil der XXXXPen in keinem anderen EU-Land vertrieben werde.

Es folgen weitere Ausflhrungen zu Zusténdigkeit und Ermittlung des EU-Durchschnittspreises. Die
Beschwerdefiihrerin fihrt im Ergebnis aus:

"Daraus folgt, dass bereits der in den parallelen Streichungsverfahren seitens des HV ausgetbte Druck unzulassig war,
weil die dort herangezogenen Daten der GOG mangels gesetzlicher Grundlage nicht verwendet werden hatten diirfen
und die Verordnungsbestimmung des § 25 Abs 3 Z 2 VO-EKO gesetzwidrig ist. Auch der dem angefochtenen
Streichungsbescheid zugrunde liegende EU-Preisvergleich ist unzuldssig. Der in den parallelen Streichungsverfahren
bzgl. der anderen XXXXArzneispezialitdten erzwungene Preis darf somit keinesfalls als Mal3stab fur den keinesfalls
vergleichbaren XXXXPen herangezogen werden. Soweit der HV den XXXXPen mit den sonstigen
XXXXArzneispezialitaten vergleicht, belastet er seinen Bescheid mit einem Verfahrensmangel und einer gravierenden
rechtlichen Fehlbeurteilung."

6.3. Verstol3 gegen Art. 6 Abs. 1 der Transparenz-RL

Das erstinstanzliche Verfahren sei alles andere als transparent gewesen. Wie erwahnt, hatte die Beschwerdeflhrerin
bis heute vom Hauptverband nicht die Berechnungen und Unterlagen der GOG erhalten, auf die der Hauptverband die
Einleitung des Streichungsverfahrens gestlitzt habe.

Dies sei vor allem deshalb problematisch, weil der Hauptverband in seinen Schreiben vom 10.10.2017 behaupte, dass
sich aus den Daten der GOG ein EU-Durchschnittspreis der XXXXFertigspritze in Héhe von € 27,81 ergebe, wahrend er
in seinem Schreiben vom 01.02.2018 behaupte, dass der EU-Durchschnittspreis der XXXXFertigspritze XXXX bei € XXXX
liege. Alleine aufgrund dieser Abweichungen zwischen seinen eigenen Angaben wdare der Hauptverband gehalten
gewesen, der Beschwerdefiihrerin die Daten und Berechnungen der GOG zu (ibermitteln.

Indem der Hauptverband dies unterlassen habe, sei gegen Art. 6 der Richtlinie 89/105/EWG vom 21.12.1988 betreffend
die Transparenz von MaBnahmen zur Regelung der Preisfestsetzung bei Arzneimitteln fiir den menschlichen Gebrauch
und ihre Einbeziehung in die staatlichen Krankenversicherungssysteme (Transparenz-RL) verstoRen worden. Auch das
Recht auf Akteneinsicht gemaR § 45 Abs. 3 AVG sei verletzt worden. Wie erwahnt habe die Beschwerdefihrerin die


https://www.jusline.at/gesetz/avg/paragraf/45

Daten bei der GOG um € XXXX netto bestellen miissen. Die Beschwerdeflhrerin wisse bis heute nicht, ob die Daten,
die die GOG in weiterer Folge um diesen Preis geliefert habe, jenen Daten entsprechen, auf die sich der Hauptverband
gestltzt habe. Dies sei mit dem Recht auf Akteneinsicht und dem Recht auf ein faires, transparentes Verfahren

keinesfalls vereinbar.

Gemal Art. 6 Z 2 der Transparenz-RL musse eine Entscheidung, ein Arzneimittel nicht in die Liste der unter das
Krankenversicherungssystem fallenden Erzeugnisse aufzunehmen, eine auf objektiven und Uberprufbaren Kriterien
beruhende Begrundung enthalten; gegebenenfalls sind zugrundeliegende Stellungnahmen oder Empfehlungen von
Sachverstandigen hierin anzugeben. Der Hauptverband habe der Beschwerdefiihrerin die Berechnungen der GOG
allerdings niemals Gbermittelt. Es liege somit ein klarer Verstol gegen Art. 6 Z 2 der Transparenz-RL vor.

Die Beschwerdefihrerin rege an, den EuGH gemaR Art 267 AEUV zu befragen, ob es mit Art. 6 Z 2 der Richtlinie
89/105/EWG vereinbar sei, wenn eine Streichung eines Arzneimittels auf Berechnungen eines ausgegliederten
Rechtstragers gestutzt werde, die dem vertriebsberechtigten Unternehmen im Streichungsverfahren nicht vorgelegt

worden seien.

7. Mit Schriftsatz vom 18. Juni 2018 (ibermittelte der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
seine Stellungnahme zur Beschwerde.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen:

Die im Spruch genannte Arzneispezialitdat beinhaltet den Wirkstoff XXXX und ist im Grunen Bereich des
Erstattungskodex als frei verschreibbar mit einem FAP von € XXXX gelistet.

Therapeutische Alternative zu der im Spruch genannten Arzneispezialitat stellt insbesondere die wirkstoffgleiche und
wirkstoffstarkengleiche Arzneispezialitat XXXX dar. Diese ist ebenfalls im Griinen Bereich des Erstattungskodex als frei
verschreibbar gelistet. Bis 1. Mai 2018 war die therapeutische Alternative zum gleichen Preis wie die im Spruch
genannte Arzneispezialitat, ab diesem Zeitpunkt ist diese mit einem FAP von €

XXXX gelistet.

Die im Spruch genannte Arzneispezialitat weist gegenlber der therapeutischen Alternative keine nachgewiesenen
Vorteile hinsichtlich des Patienten- / Patientinnennutzens auf; hinsichtlich der therapeutischen Wirksamkeit liegt
Austauschbarkeit vor.

Festgestellt wird, dass auf Grund der rechtswirksamen Preissenkung der therapeutischen Alternative mit 1. Mai 2018
neue gesundheitsokonomische Umstdnde eingetreten sind, die eine Einleitung eines Streichungsverfahrens und in
weiterer Folge, mangels Preisreduzierung der im Spruch genannten Arzneispezialitat, eine Streichung dieser aus dem
Erstattungskodex rechtfertigen.

2. Beweiswurdigung:

Die angefuhrten Feststellungen ergeben sich aus dem Verfahrensakt, Einsichtnahme in die Fachinformationen und in
den Erstattungskodex sowie Einsichtnahme in die vorgelegten Studien.

Vorab ist festzuhalten, dass die erfolgten Preissenkungen der Beschwerdefuhrerin in Bezug auf andere
Arzneispezialitaten, insbesondere die festgestellte therapeutische Alternative, nicht Gegenstand des nunmehrigen
Beschwerdeverfahrens sind. Die Beschwerdefiihrerin kam der dahingehenden Aufforderung des Hauptverbandes in
deren Verfahren nach; somit wurden die Preissenkungen mit 1. Mai 2018 wirksam.

Auch ist einleitend zu betonen, dass der Hauptverband im gegenstandlichen Verfahren seiner Entscheidung8 351f
ASVG zugrunde legte, weshalb auch in diesem Zusammenhang die Ausfuhrungen im Beschwerdeschriftsatz zur
Ermittlung eines EU-Durchschnittspreises und des damit verbundenen behaupteten Verstol3es gegen die Transparenz-
Richtlinie nicht verfahrensgegenstandlich sind. Lediglich am Rande sei angemerkt, dass die Gesundheit Osterreich
GmbH nicht zur Ermittlung eines EU-Durchschnittspreises zustandig ist, sondern auf Anfrage die Preisdaten in EU-

Mitgliedsstaaten erhebt und zur Verflgung stellt.
2.1. Zum Eintritt neuer gesundheitsékonomischer Umstande im Sinne des§ 351f ASVG:

Die beschwerdegegenstandliche Arzneispezialitat enthalt den Wirkstoff XXXX aus der Gruppe der niedermolekularen
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Heparine (NMH). Sie wird zur subkutanen Applikation von XXXX Einzeldosen dieses Wirkstoffes zu je XXXX.
(internationale Einheiten), entsprechend je XXXX, verwendet. Fur alle Indikationen, fir die diese gemal3 ihrer Zulassung
verwendet werden kann, steht auch XXXX zur Verfligung. Beide Arzneispezialitdten sind im Grlnen Bereich des EKO
frei verschreibbar angefihrt und waren bis zum 1. Mai 2018 mit dem selben FAP gelistet.

Der Hauptverband ging somit zu Recht davon aus, dass durch die erfolgte Preisreduktion der XXXX neue
wirtschaftliche Umstande vorliegen, um ein Verfahren gemal 8 351f Abs. 1 ASVG einzuleiten und auf Grundlage der im
EKO zur Verfligung stehenden Alternativen eine neue Evaluation durchzufihren ist.

2.2. Prifung der Voraussetzungen fur die Aufnahme in den EKO zum Entscheidungszeitpunkt:

GemalR § 351c Abs. 9 Z 1 ASVG wird eine Arzneispezialitat in den Grinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung eine gleiche oder ahnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu
bereits im Grinen Bereich vorhandenen Arzneispezialititen festgestellt hat und ein ausreichend grol3er
Preisunterschied zu diesen Produkten vereinbart werden kann.

Eine in den Erstattungskodex neu aufgenommene Arzneispezialitdt muss im Vergleich zu den verfligbaren Alternativen
entweder einen medizinischen oder einen ©6konomischen Vorteil bieten. Somit steht es im Ermessen des
Hauptverbandes, eine im Erstattungskodex gelistete Arzneispezialitat, die im Vergleich zur therapeutischen Alternative
keinen medizinisch-therapeutischen Vorteil aufweist und/oder (maf3geblich) teurer ist, in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, deren bestimmte Verwendung zu andern oder aus dem Erstattungskodex zu streichen. Im konkreten
Fall erfolgte die Streichung ausschlieBRlich auf Grund des negativen Ergebnisses der neu durchgefiihrten
gesundheitsékonomischen Evaluation, infolge welcher fir die im Spruch genannte Arzneispezialitat der gleiche Preis
wie flr die therapeutische Alternative gefordert wurde.

2.3. Therapeutische Alternativen und medizinisch-therapeutische Evaluation:
Die Beschwerdeflhrerin bestreitet die Heranziehung der therapeutischen Alternative.

Ziel der pharmakologischen Evaluation gemaR § 23 Abs. 1 Z 1 und 2 VO-EKO ist die Zuordnung und Bewertung der
Arzneispezialitdt aus pharmakologischer Sicht im Kontext der verfigbaren therapeutischen Alternativen, und die
Festlegung der therapeutischen Alternative und deren Dosierung als Grundlage fur die medizinisch-therapeutische
Evaluation. Soweit zweckmaRBig, sind dabei therapeutische Alternativen mit der gleichen oder praktisch gleichen
Darreichungsform auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes festzulegen.

Da therapeutische Alternativen nur solche Arzneispezialitditen sein konnen, flr welche eine Behandlung der
Indikationen und Patientinnengruppe alternativ in Frage kommen und zusatzlich dem in Frage stehenden Produkt
pharmakologisch bezlglich des Wirkprinzips so ahnlich wie méglich sind, stellt XXXX eindeutig eine therapeutische
Alternative im Sinne der Bestimmungen der VO-EKO dar.

Die im Spruch genannte Arzneispezialitat mit XXXX zu vergleichen, ergibt sich insbesondere aus dem Umstand, wonach
folgende Voraussetzungen gegeben sind:

1. gleiche Indikation,
2. gleiche therapeutische Wirkstoffgruppe, gleicher Wirkstoff und gleiche Wirkstoffstarke sowie
3. (praktische) gleiche Darreichungsform.

Soweit die Beschwerdefihrerin einen Vorteil der beschwerdegegenstandlichen Arzneispezialitat im Vergleich zu XXXX
behauptet, weil es leichter zu verabreichen sei, ist darauf hinzuweisen, dass beide Arzneispezialitdten subkutan zu
verabreichen sind und die Resorption bei beiden aus dem gleichen Gewebe im Koérper (subkutanes Fettgewebe)
erfolgt. Die soziale Akzeptanz (Patienten-/Patientinnenpraferenzen), ein unterschiedliches Aussehen oder eine
unterschiedliche Handhabung des (praktisch identen) Applikationsweges der beiden Arzneispezialitaten stellen fir sich
weder im Regime des ASVG noch in der VO-EKO grundsatzlich ein vorgesehenes Kriterium dar. Auswirkungen auf die
therapeutische Wirksamkeit, auf die kommt es namlich entscheidend an, wurden im Verfahren durch die
Beschwerdefiihrerin lediglich behauptet, aber nicht nachgewiesen.

Soweit die Beschwerdefiihrerin einen "Antrag" auf Verwendungsanderung und Uberfilhrung der im Spruch genannten
Arzneispezialitat "beantragt" hat, ist ihr entgegen zu halten, dass zumindest fir eine seitens der Beschwerdefihrerin
angestrebte Verwendungsanderung ein eigenes Verfahrensregime zur Verfligung stinde (§ 28 und § 30 VO-EKO) und
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die Beschwerdefuhrerin einen derartigen Antrag Uber das Internetportal gemafld 8 11 Abs. 1 VO-EKO formal somit nicht
gestellt hat. (auf die rechtliche Beurteilung wird verwiesen). Unbeschadet des Umstandes, wonach diesbezugliche
Ausfihrungen der Beschwerdefuhrerin im Verfahren als unbeachtlich zu werten waren, hat der Hauptverband auch
zutreffend ausgeflihrt, dass die Beschwerdefiihrerin Nachweise, die einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen
Patienten-/Patientinnennutzen der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat in Bezug auf klinisch relevante
Endpunkte im Vergleich zur therapeutischen Alternative im EKO (XXXXFertigspritze) in der durch die aktuelle
bestimmte Verwendung im EKO definierte Patienten-/Patientinnengruppe belegen wirden, nicht erbracht hat.

Bei einer Aufnahme der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitdt speziell in den Gelben Bereich des
Erstattungskodex ist der Nachweis eines wesentlichen zusatzlichen

Patienten-/Patientinnennutzens zu dem im Grinen Bereich des EKO gelisteten Vergleichsprodukt zu erbringen. Einen
solchen Vorteil hat die Beschwerdefuhrerin jedenfalls nicht nachgewiesen.

In der Studie von McMurtry et al. (Interventions for Individuals With High Levels of Needle Fear: Systematic Review of
Randomized Controlled Trials and Quasi-Randomized Controlled Trials. Clin J Pain. 2015 Oct; 31(10 Suppl):S 109-23)
wird lediglich die Pravalenz der Nadelphobie beschrieben sowie Interventionen, welche den Umgang mit Angst bzw.
Phobie (nicht nur vor Nadeln) verbessern sollen. Die Anwendung eines Pens (mit verdeckter Nadel statt einer
Fertigspritze mit sichtbarer Nadel) wird als Intervention jedoch nicht diskutiert.

Die Arbeit von Anderson et al. (What Can We Learn from Patient-Reported Outcomes of Insulin Pen Devices? Journal of
Diabetes Science and Technology. 2011; 5(6):1563-1571) verglich Insulin-Pens mit Spritzen, die vom Patienten/von der
Patientin selbst mit variablen Insulindosen zu beflllen waren ("vial and syringe"). Dabei kdnnen die Nadeln von
Insulinpens dinner und scharfer sein als die der Insulinspritzen, weil diese zundchst durch den Stopfen der
Insulinflasche gestochen werden muissen, um das Insulin aufzuziehen, was fur vorgefiillten Spritzen nicht der Fall ist.

Auch wird Insulin in vielen Fallen mehr als einmal taglich injiziert.

Die Arbeit von Kivitz A. et al., Clinical assessment of pain, tolerability, and preference of an autoinjection pen versus a
prefilled syringe for patient self-administration of the fully human, monoclonal antibody adalimumab: the TOUCH trial.
Clin Ther. 2006 Oct; 28(10):1619-29) verglich die Injektion von Adalimumab aus einer Fertigspritze vs einem Pen, wobei
die Nadeln ident waren. Auch hier gaben die Patienten / Patientinnen eine Praferenz fir den Pen an, und gaben bei der
Injektion mit dem Pen weniger Schmerzen an. Allerdings ist dieses Ergebnis (laut Autoren) nur begrenzt
interpretierbar, da die Spritze stets zuerst verabreicht wurde, und mit viel weniger Instruktion (Betreuung) als der Pen
verbunden war. Daher kann weder ein Reihenfolgen-Effekt noch ein Zuwendungs-Effekt bezlglich
Schmerzempfindung zugunsten des Pens ausgeschlossen werden. Weiters ist dazu zu bemerken, dass Patienten /
Patientinnen mit Polyarthritis mit Gelenkbeschwerden und funktionellen Beeintrachtigungen im Bereich der Hande in
einem weitaus starkeren Mal3e von einem einfach zu handhabenden Pen profitieren als Patienten / Patientinnen ohne

eine solche Erkrankung.

Die Beschwerdefihrerin stellt die Hypothese auf, dass die aus diesen Studien gewonnenen Ergebnisse allgemein giltig
seien, weil die Angst eines Nadelphobikers durch die Nadel hervorgerufen werde, und nicht durch den verabreichten
Wirkstoff. Diese Argumentation greift, wie dies aus den obigen Ausfihrungen zu den Studien ersichtlich ist, zu kurz. Im
Ubrigen sind im Erstattungskodex beispielsweise XXXX Fertigsspritze und Fertigpen (Wirkstoff: XXXX) gleichpreisig
gelistet.

Daher ware selbst im Zuge eines Aufnahmeverfahrens die seitens der Beschwerdefiihrerin vorgebrachte Behauptung,
wonach die Ergebnisse der vorgelegten Studien mit anderen Fertigpens auf die im Spruch genannte Arzneispezialitat

Ubertragbar seien, nicht ausreichend, und es ware ein wesentlicher zusatzlicher therapeutischer

Patienten-/Patientinnennutzen der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitdt im Vergleich zur therapeutischen

Alternative sehr wohl durch den Antragsteller nachzuweisen.

Weder die Indikation noch die Charakteristika der Anwender/Anwenderinnen (Patienten oder Patientinnen mit
Polyarthritis und Gelenksbeschwerden, welche die Handhabung von Gegenstanden beeintrachtigen kénnen, bzw.
Diabetes, welcher eine langfristige Behandlung und gegebenenfalls eine Dosismodifikation erfordert) noch die
angefuhrten Vorteile in den seitens der BeschwerdefUhrerin vorgelegten Studien sind auf die



beschwerdegegenstandliche Arzneispezialitat Ubertragbar. Auch aus diesem Grund war unter Beachtung der
Grundsatze des Verwaltungsverfahrens von der beantragten Einholung eines Sachverstandigengutachtens durch den
Senat abzusehen (siehe rechtliche Beurteilung).

In diesem Zusammenhang ist darauf hinzuweisen, dass nicht nur die beschwerdegegenstandliche Arzneispezialitat vor
dem 1. Mai 2018 mit dem gleichen FAP wie ihre therapeutische Alternative gelistet war, sondern weitere Produkte im
EKO aufscheinen, bei denen Fertigpens und Fertigspritze infolge der Austauschbarkeit hinsichtlich ihrer
therapeutischen Wirksamkeit gleiche Preise aufweisen (zB. XXXX).

2.4. Gesundheitsokonomische Begrindung:

Aus 6konomischer Sicht war die im Spruch genannte Arzneispezialitdt mit 1. Mai 2018 um rund XXXX teurer als die
Therapiealternative im Erstattungskodex.

Es kann somit grundsatzlich keine Ermessensuberschreitung des Hauptverbandes darin erblickt werden, wenn er im
wirtschaftlichen Interesse der Sozialversicherung und deren Versicherten fordert, den Preis der im Spruch genannten
Arzneispezialitat an den Preis des Vergleichsproduktes mit identem Wirkstoff, gleicher Wirkstoffstarke und praktisch
gleicher Darreichungsform anzupassen. Der Erstattungskodex ist als System wirkungsorientiert und nicht
kostenorientiert gestaltet und betrachtet unabhangig von den Forschungs- und Entwicklungskosten,
Marketingaufwand und sonstigen Komponenten den therapeutischen Nutzen fir die Patienten und Patientinnen.
Argumente, wonach die Produktionskosten des Fertigpens gegenulber der Fertigspritze hdher seien und etwa die
Wirtschaftlichkeit aufgrund geringer Verordnungen gewahrleistet sei, sind somit nicht zu bertcksichtigen.

Hinsichtlich des Arguments der Beschwerdefiihrerin, wonach die im Spruch genannte Arzneispezialitat im Vergleich zur
therapeutischen Alternative einen "Vorteil" aufweise, wird nochmals auf die obigen Ausfihrungen zu Pkt. 2.3.

verwiesen.
3. Rechtliche Beurteilung:
Zustandigkeit und Verfahren

GemaR8& 351h Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 130/2013, entscheidet das
Bundesverwaltungsgericht

1. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,

a. dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den gelben oder grinen Bereich des Erstattungskodex
(teilweise) ab- oder zurtckgewiesen wurde oder

b. Gber dessen Antrag nicht fristgerecht (8 351d Abs. 1) entschieden wurde;

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex
gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.

Gemal’ Abs. 2 leg. cit. entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Antrige nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserh6hung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurden,
oder wenn Uber diese Antrage nicht fristgerecht (8§ 351e Abs. 1 und 2) entschieden wurde.

GemaB & 6 des Bundesverwaltungsgerichtsgesetzes - BVwWGG,BGBI. | Nr. 10/2013, entscheidet das
Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch
Senate vorgesehen ist.

In Angelegenheiten nach8 351h ASVG hat die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu
erfolgen, der aus dem/der Senatsvorsitzenden und vier fachkundigen Laienrichtern/Laienrichterinnen besteht, wobei
zwei davon Facharzte/Facharztinnen fir Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzte/Facharztinnen mit dem
Additivfach klinische Pharmakologie und zwei Okonomen/Okonominnen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits-
und Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsdkonomen/Gesundheits-6konominnen) sind. Die Zusammensetzung der
Laienrichter/Laienrichterinnen im Senat hat das paritatische Nominierungsrecht nach Abs. 2 abzubilden (§ 351i Abs. 1
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 2/2015). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden
vom Bundeskanzler auf Vorschlag des Bundesministers fir Gesundheit bestellt. Der Bundesminister fir Gesundheit
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hat hierfir Vorschlige der Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich einzuholen. Die
Bundesarbeitskammer und die Wirtschaftskammer Osterreich haben jeweils in ihren Vorschlagen
Facharzte/Facharztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Fachdrzte/Facharztinnen mit dem Additivfach
Klinische Pharmakologie sowie Gesundheitsbkonomen/Gesundheitsékonominnen namhaft zu machen. Fir die
fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen sind Stellvertreter/Stellvertreterinnen in gleicher Anzahl und auf dieselbe
Weise zu bestellen (§ 351i Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 2/2015).

GemaR & 351h Abs. 3 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 130/2013, sind Beschwerden nach Abs. 1
und 2 binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des Hauptverbandes beim Hauptverband Uber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des
Bescheides nach den 88 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VwWGVG), BGBI. | Nr. 33/2013, sind
unzulassig. Der Hauptverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverziglich die Beschwerde unter Anschluss der
Verfahrensakten vorzulegen.

Verfahrensgegenstandliche Entscheidung des Hauptverbandes der dsterreichischen Sozialversicherungstrager wurden
der Beschwerdefiihrerin am 23. April 2018 zugestellt (§ 15 Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
nach § 351g AVG - VO-EKO, zuletzt gedndert durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159/2013 in Verbindung mit §§ 28ff
Zustellgesetz - ZustG, BGBI Nr. 200/1982 in der Fassung BGBI. | Nr. 33/2013), die Beschwerde wurden am 22. Mai 2018
fristgerecht eingebracht.

Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Abs. 3 kdnnen sich das
vertriebsberechtigte Unternehmen und der Hauptverband gemaR § 351h Abs. 4 ASVG nur auf Tatsachen und Beweise
beziehen, die zum Zeitpunkt der Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder
vom Hauptverband bereits eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im
Beschwerdeverfahren ist nur zur Stitzung oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten
Tatsachen und Beweise zuldssig. Solche neuen Tatsachen und Beweise durfen Uberdies nur dann berUcksichtigt
werden, wenn diese entweder in der Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Abs. 3 bereits
eingebracht wurden. Diese Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der
Begrindung der Entscheidung des Hauptverbandes nach Abs. 3 erster Satz zu berilcksichtigen. Eine Einschréankung
oder Klarstellung des Antragbegehrens ist ausgeschlossen.

Das Verfahren der Verwaltungsgerichte mit Ausnahme des Bundesfinanzgerichtes ist durch das
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG, BGBI. | Nr. 33/2013 in der Fassung BGBI. | Nr. 122/2013, geregelt (§ 1
leg.cit.). Gemali § 58 Abs. 2 VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt des Inkrafttretens
dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

Gemal § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemal3 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,
BGBI. Nr. 173/1950, und des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG,BGBI. Nr. 29/1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemall anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.

Zu A)

a) MaR3gebliche Rechtsgrundlagen:

Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG), BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 49/2017:
"3. UNTERABSCHNITT

Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager

§ 31. (1) Die in den 8§ 23 bis 25 bezeichneten Versicherungstrager und die Trager der im § 2 Abs. 2 bezeichneten
Sonderversicherungen werden zum Hauptverband der ¢sterreichischen Sozialversicherungstrager (im folgenden kurz
Hauptverband genannt) zusammengefal3t.
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https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351h
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/33
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/122
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/58
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/17
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1961_194_0/1961_194_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1950_173_0/1950_173_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1984_29_0/1984_29_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1955_189_0/1955_189_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2017/49

(2) Dem Hauptverband obliegt

[...]

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

Bereiche zuzuordnen:

a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am
Osterreichischen Markt lieferbar sind und fiir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach § 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Malgabe der Richtlinie nach § 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat

dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitsokonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitaten dieses
Bereiches unterliegen der drztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die darztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hochstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

c) Gruner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaiten, deren Abgabe ohne arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung
medizinisch und gesundheitsdkonomisch sinnvoll und vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesem
Bereich kann sich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen,
Altersstufen von Patient(inn)en oder Darreichungsform) beziehen.

[..]."

"Abschnitt V

Erstattungskodex

Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

§ 351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband die Aufnahme einer Arzneispezialitat
in den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex. Mit Einlangen des Antrages, mit dem zumindest die
Zulassungsnummer und ein Preis bekannt gegeben wird und dem eine Bestatigung der Lieferfahigkeit und eine
Bestatigung Uber die Dauer der Patentlaufzeit angeschlossen ist, wird die Arzneispezialitat zeitlich befristet in den
roten Bereich aufgenommen. Stellt der Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder griinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.

(2) ...

(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher therapeutischer Nutzen fur
Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, sind vom Antragsteller



pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsdkonomische Unterlagen vorzulegen. Das
vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, bei der Antragstellung auf Aufnahme in den Erstattungskodex
mitzuteilen, wann der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitit enthaltenen Wirkstoffe in Osterreich endet.
Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und lUber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung (8 351g) geregelt. Abs. 1

letzter Satz ist anzuwenden.
4) ...
(9) Sonderbestimmungen fur den griinen Bereich (green box) des Erstattungskodex:

1. Eine Arzneispezialitat wird dann in den griinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

in ihrer Empfehlun

Quelle: Bundesverwaltungsgericht BVwg, https://www.bvwg.gv.at
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