jusline”’

»» Recht. Schnell

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

TE Bvwg Beschluss 2022/3/29 W147
2249935-1

JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 29.03.2022

Entscheidungsdatum

29.03.2022
Norm

ABGB 8879
ASVG 8133
ASVG 8351c
ASVG 8351f
ASVG §8351g
ASVG 8351h
B-VG Art135 Abs4
B-VG Art139 Abs1 Z1
B-VG Art18 Abs2
B-VG Art89 Abs2
VGG 888a Abs3
VwGG 825a Abs3
VwWGVG §27
VWGVG §28 Abs1
VwWGVG §31 Abs1
1. ABGB § 879 heute
2. ABGB 8 879 gultig ab 01.07.1992 zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 275/1992

1. ASVG 8 133 heute
2. ASVG § 133 giiltig ab 20.04.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 61/2010
ASVG § 133 giiltig von 01.01.1988 bis 19.04.2002 zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 609/1987

w

ASVG 8 351c heute

ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG § 351c gultig ab 01.01.2030 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025

ASVG § 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG § 351c¢ gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 32/2022
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2020
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. ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

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

. ASVG 8 351f heute

. ASVG 8 351f giiltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

. ASVG § 351f gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351f gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
. ASVG § 351f gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

. ASVG § 351g heute
. ASVG § 351g gultig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018

ASVG § 351g gultig von 01.01.2017 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351g gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG 8§ 351g gultig von 01.01.2013 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG 8§ 351g gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG 8§ 351g gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG 8§ 351g gultig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.
ASVG § 351g glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr.

ASVG & 351h heute

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

B-VG Art. 135 heute
B-VG Art. 135 giiltig ab 01.01.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

B-VG Art. 135 giiltig von 01.07.2008 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr.

42/2022
32/2022
100/2018
49/2017
100/2020
100/2018
49/2017
49/2017
33/2009
31/2007
31/2007
145/2003
140/2002

130/2013
145/2003
140/2002

26/2017

130/2013
81/2013

101/2007
131/2006
145/2003
140/2002

130/2013
61/2010
31/2007
145/2003
140/2002

2/2008
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B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.

B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.
B-VG Art.

135 glltig von 01.01.2004 bis 30.06.2008zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
135 glltig von 01.07.1976 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 302/1975
135 gultig von 01.01.1965 bis 30.06.1976zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 212/1964
135 glltig von 25.12.1946 bis 31.12.1964zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 211/1946
135 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
135 giltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

139 heute

139 guiltig ab 01.01.2015zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 114/2013

139 gliltig von 01.01.2014 bis 31.12.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012
139 guiltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
139 guiltig von 30.11.1996 bis 31.12.2003zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 659/1996
139 guiltig von 01.01.1991 bis 29.11.1996zuletzt gedandert durch BGBI. Nr. 685/1988
139 guiltig von 01.07.1976 bis 31.12.1990zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 302/1975
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8. B-VG Art. 139 gliltig von 21.07.1962 bis 30.06.1976zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 205/1962
9. B-VG Art. 139 gliltig von 19.12.1945 bis 20.07.1962zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 139 gultig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

N
o

B-VG Art. 18 heute

B-VG Art. 18 gliltig ab 01.07.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012

B-VG Art. 18 gliltig von 01.01.2004 bis 30.06.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
B-VG Art. 18 glltig von 01.01.2002 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
B-VG Art. 18 glltig von 01.01.1999 bis 31.12.2001zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
B-VG Art. 18 glltig von 01.01.1999 bis 31.12.1996zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 8/1999
B-VG Art. 18 glltig von 01.01.1997 bis 31.12.1998zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 121/2001
B-VG Art. 18 glltig von 19.12.1945 bis 31.12.1996zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 18 gliltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

W e N oA WDN =

B-VG Art. 89 heute

B-VG Art. 89 gliltig ab 01.01.2015zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 114/2013

B-VG Art. 89 gliltig von 01.01.2014 bis 31.12.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012
B-VG Art. 89 gliltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2003
B-VG Art. 89 glltig von 01.07.1976 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 302/1975
B-VG Art. 89 gliltig von 07.04.1964 bis 30.06.1976zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 59/1964
B-VG Art. 89 glltig von 19.12.1945 bis 06.04.1964zuletzt geandert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 89 glltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934

© N o vk~ wDN =

VfGG 8§ 88a heute

VfGG 8§ 88a gliltig ab 01.01.2014 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 33/2013

VfGG 8§ 88a gliltig von 01.07.2008 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 4/2008
VIGG §& 88a gliltig von 27.05.1993 bis 30.07.1993 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 334/1993

W -

VWGG 8 253 heute

VwGG 8 25a glltig ab 21.07.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 88/2023

VwWGG 8§ 25a gultig von 01.01.2017 bis 20.07.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017
VwGG 8§ 25a giltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2013

AW -

VwGVG § 27 heute

VwWGVG § 27 glltig ab 21.07.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 88/2023

VWGVG § 27 gltig von 01.01.2019 bis 20.07.2023zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
VWGVG § 27 giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

El

N

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

w N

VwWGVG § 31 heute

VwWGVG § 31 glltig ab 01.09.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 57/2018

VWGVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.08.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017
VwWGVG § 31 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016
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BESCHLUSS

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden und die
fachkundigen Laienrichterinnen Dr.in Anna BUCSICS, Mag.a Sylvia HOFINGER und Mag.a Dr.in Sabine VOGLER sowie
den fachkundigen Laienrichter ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA im Rahmen des Verfahrens Uber die Beschwerde
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der XXXX , vertreten durch Gillhofer & Plank Rechtsanwdlte GesBR, gegen den Bescheid des Dachverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 16. Dezember 2021, VPM-68.1/21/Mos:Hi:Btm/Pba, Abschnitt V-
VW/541-2021, betreffend Anderung der Verwendung der Arzneispezialitit XXXX gemé&R Art. 139 Abs. 1 Z 1 in
Verbindung mit Art. 89 Abs. 2 B-VG beschlossen:Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan
KANHAUSER als Vorsitzenden und die fachkundigen Laienrichterinnen Dr.in Anna BUCSICS, Mag.a Sylvia HOFINGER
und Mag.a Dr.in Sabine VOGLER sowie den fachkundigen Laienrichter ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA im Rahmen
des Verfahrens Uber die Beschwerde der rémisch 40, vertreten durch Gillhofer & Plank Rechtsanwalte GesBR, gegen
den Bescheid des Dachverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 16. Dezember 2021, VPM-
68.1/21/Mos:Hi:Btm/Pba, Abschnitt V-VW/541-2021, betreffend Anderung der Verwendung der Arzneispezialitit
rémisch 40 gemaR Artikel 139, Absatz eins, Ziffer eins, in Verbindung mit Artikel 89, Absatz 2, B-VG beschlossen:

Gemal Art. 139 Abs. 1 Bundes-Verfassungsgesetz, BGBI. Nr. 1/1930 in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2020, wird an den
Verfassungsgerichtshof der Antrag gestellt, er wolle feststellen, dass Gemald Artikel 139, Absatz eins, Bundes-
Verfassungsgesetz, Bundesgesetzblatt Nr. 1 aus 1930, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 24 aus 2020,
wird an den Verfassungsgerichtshof der Antrag gestellt, er wolle feststellen, dass

Hauptantrag

a) folgender Wortlaut der Verordnung des Dachverbandes, 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 77/2021, gesetzwidrig ist:a) folgender Wortlaut der Verordnung des Dachverbandes, 207.
Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 77 aus 2021,, gesetzwidrig ist:

.B5. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angeflhrten Arzneispezialitaten:

Arzneispezialitat
Menge

OoP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom

Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

b) der Bestandteil ,Die Aufnahme ist befristet und endet mit 31.12.2021.” des folgenden Wortlauts der Verordnung des
Dachverbandes, 189. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 71/2020, gesetzwidrig
war:b) der Bestandteil ,Die Aufnahme ist befristet und endet mit 31.12.2021.” des folgenden Wortlauts der Verordnung
des Dachverbandes, 189. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 71 aus 2020,,

gesetzwidrig war:

,B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitaten:
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Arzneispezialitat
Menge

oP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom

Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

in eventu

c) auch der Bestandteil ,Die Aufnahme ist befristet und endet mit 31.12.2019.” des folgenden Wortlauts der
Verordnung des Dachverbandes, 159. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr.
171/2017, gesetzwidrig war:c) auch der Bestandteil ,Die Aufnahme ist befristet und endet mit 31.12.2019.” des
folgenden Wortlauts der Verordnung des Dachverbandes, 159. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 171 aus 2017,, gesetzwidrig war:

,B1. Aufnahmen von Arzneispezialitdten in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitat
Menge

OoP



ATC-Code
mit Wirkung vom
Entscheidung vom

Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

Text

Begrindung:, Begrindung:
I. Verfahrensgang:romisch eins. Verfahrensgang:
1. Urspringliche Aufnahme:

Die Beschwerdefihrerin vertreibt die Arzneispezialitat , XXXX “, die mit Bescheid des (ehemaligen) Hauptverbands der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 16. November 2017, VPM-68.1/17/Stv, in den Erstattungskodex (EKO)
aufgenommen wurde. Mit der 159. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 171/2017,
wurde der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, dahin geadndert, dass XXXX mit Wirkung
vom 1. Janner 2018 im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrt ist. Die Aufnahme erfolgte jedoch befristet bis
zum 31. Dezember 2019. Die Beschwerdefuhrerin vertreibt die Arzneispezialitat , romisch 40 “, die mit Bescheid des
(ehemaligen) Hauptverbands der O&sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 16. November 2017, VPM-
68.1/17/Stv, in den Erstattungskodex (EKO) aufgenommen wurde. Mit der 159. Anderung des Erstattungskodex,
Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 171 aus 2017, wurde der Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im
Internet Nr. 110 aus 2004,, dahin gedndert, dass romisch 40 mit Wirkung vom 1. Janner 2018 im Gelben Bereich des
Erstattungskodex angefihrt ist. Die Aufnahme erfolgte jedoch befristet bis zum 31. Dezember 2019.

2. Neuerliche befristete Listung:

Uber Antrag der Beschwerdefiihrerin vom 25. Juni 2019 wurde XXXX aufgrund des Bescheids des (ehemaligen)
Hauptverbands der Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 20. November 2019, VPM-68.1/17/Stv, im Gelben
Bereich des Erstattungskodex ,belassen”, allerdings wiederum befristet bis zum 31. Dezember 2021 (vgl. die 183.
Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 177/2019). Uber Antrag der
Beschwerdefiihrerin vom 25. Juni 2019 wurde romisch 40 aufgrund des Bescheids des (ehemaligen) Hauptverbands
der &sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 20. November 2019, VPM-68.1/17/Stv, im Gelben Bereich des
Erstattungskodex ,belassen”, allerdings wiederum befristet bis zum 31. Dezember 2021 vergleiche die 183. Anderung
des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 177 aus 2019,).

3. Nunmehriges Verfahren:

Am 26. Juni 2021 beantragte die Beschwerdefiihrerin neuerlich eine nunmehr verfahrensgegenstiandliche Anderung
der Verwendung (ua) dahingehend, dass die Befristung der Aufnahme von XXXX in den Erstattungskodex entfallen
solle. Am 26. Juni 2021 beantragte die Beschwerdefihrerin neuerlich eine nunmehr verfahrensgegenstandliche
Anderung der Verwendung (ua) dahingehend, dass die Befristung der Aufnahme vonrémisch 40in den

Erstattungskodex entfallen solle.

Im Verfahren vor der belangten Behorde wurde fur den Verbleib von XXXX im Erstattungskodex ein weiterer
Preisabschlag fiur erforderlich gehalten. Dies wurde im Kern damit begrindet, dass mit Ablauf der Befristung per 31.
Dezember 2021 ein neuerliches Aufnahmeverfahren durchzufihren sei und deshalb auch eine neuerliche Beurteilung
der Wirtschaftlichkeit stattzufinden habe, wobei ein Preisvergleich mit der therapeutischen Alternative dazu fuhre,
dass die Wirtschaftlichkeit von XXXX nicht (mehr) als gegeben angesehen werden kénne. ,Aus rein medizinischer Sicht”

wurde eine unbefristete Aufnahme von XXXX in den Erstattungskodex als ,vertretbar” erachtet.Im Verfahren vor der



belangten Behdrde wurde fur den Verbleib von romisch 40im Erstattungskodex ein weiterer Preisabschlag fur
erforderlich gehalten. Dies wurde im Kern damit begriindet, dass mit Ablauf der Befristung per 31. Dezember 2021 ein
neuerliches Aufnahmeverfahren durchzufihren sei und deshalb auch eine neuerliche Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit stattzufinden habe, wobei ein Preisvergleich mit der therapeutischen Alternative dazu fuhre, dass die
Wirtschaftlichkeit von rémisch 40 nicht (mehr) als gegeben angesehen werden kdnne. ,Aus rein medizinischer Sicht”
wurde eine unbefristete Aufnahme von rémisch 40 in den Erstattungskodex als ,vertretbar” erachtet.

Mit nunmehr angefochtenem Bescheid des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager vom 16. Dezember 2021,
VPM-68.1/21/Mos:Hi: Btm/Pba, Abschnitt V-VW/541-2021, wurde der Antrag auf Anderung der Verwendung der
Arzneispezialitat XXXX , Mit nunmehr angefochtenem Bescheid des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager vom
16. Dezember 2021, VPM-68.1/21/Mos:Hi: Btm/Pba, Abschnitt V-VW/541-2021, wurde der Antrag auf Anderung der
Verwendung der Arzneispezialitat romisch 40,

a) soweit er sich auf den Zeitraum ab 31. Dezember 2021 bezieht, abgewiesen,

b) im Ubrigen (die Beschwerdefiihrerin beantragte die unbefristete Aufnahme riickwirkend mit 2018) gemé&R§ 68
Abs. 1 AVG zuriickgewiesen.b) im Ubrigen (die Beschwerdefihrerin beantragte die unbefristete Aufnahme riickwirkend
mit 2018) gemal Paragraph 68, Absatz eins, AVG zurlckgewiesen.

Der Antrag auf Feststellung, dass fur den Fall einer Erhebung einer Beschwerde eine aufschiebende Wirkung bis zum
Ende des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht gemaR§ 351h Abs. 3 ASVG gegeben ist, wurde
zurlickgewiesen.Der Antrag auf Feststellung, dass fir den Fall einer Erhebung einer Beschwerde eine aufschiebende
Wirkung bis zum Ende des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht gemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG
gegeben ist, wurde zurlickgewiesen.

Gegen diesen Bescheid erhob das vertriebsberechtigte Unternehmen fristgerecht Beschwerde an das
Bundesverwaltungsgericht.

4. Streichung der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat:

Mit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 77/2021, wurde der EKO
gedndert und die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitdit mit Wirkung vom 1. Janner 2022 aus dem
Erstattungskodex (wegen Ablauf der Befristung) gestrichen.Mit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 77 aus 2021, wurde der EKO gedndert und die verfahrensgegenstandliche
Arzneispezialitat mit Wirkung vom 1. Janner 2022 aus dem Erstattungskodex (wegen Ablauf der Befristung) gestrichen.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrémisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
I1.1. Zum anfechtungsberechtigten Gerichtrémisch zwei.1. Zum anfechtungsberechtigten Gericht:

Das Bundesverwaltungsgericht ist gemafd Art. 89 in Verbindung mit Art. 135 Abs. 4 in Verbindung mit Art. 139 Abs. 1 Z
1 Bundes-Verfassungsgesetz, BGBI. Nr. 1/1930 in der Fassung BGBI. | Nr. 24/2020 (in Folge: B-VG), verpflichtet, an den
Verfassungsgerichtshof den Antrag auf Aufhebung einer Verordnung zu stellen, gegen deren Anwendung es aus dem
Grund der Gesetzwidrigkeit Bedenken hat.Das Bundesverwaltungsgericht ist gemald Artikel 89, in Verbindung mit
Artikel 135, Absatz 4, in Verbindung mit Artikel 139, Absatz eins, Ziffer eins, Bundes-Verfassungsgesetz,
Bundesgesetzblatt Nr. 1 aus 1930, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 24 aus 2020, (in Folge: B-VG),
verpflichtet, an den Verfassungsgerichtshof den Antrag auf Aufhebung einer Verordnung zu stellen, gegen deren
Anwendung es aus dem Grund der Gesetzwidrigkeit Bedenken hat.

Derartige Bedenken sind seitens des Bundesverwaltungsgerichts im Hinblick auf die im Spruch angefihrten Normen
entstanden.

I1.2. Zum zur Anfechtung zustandigen Spruchkdrperrémisch zwei.2. Zum zur Anfechtung zustandigen Spruchkoérper:

Zur Antragstellung nach Art. 139 (iVm. Art. 89 Abs. 2) B-VG ist nach der Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes
nur jener Spruchkdrper eines Gerichtes berechtigt, der die anzufechtende Norm bei seiner Entscheidung anzuwenden
hatte. Dies ist der/die vorsitzende Richter/in eines Senats dann, wenn er/sie die angefochtene Rechtsvorschrift bei
einer von ihm/ihr allein zu treffenden Entscheidung - etwa in einem Verfahren zur Erlassung einer einstweiligen
Verfigung - anzuwenden hatte (vgl. VfSlg. 18.097/2007 und 19.507/2011; VfGH 14.12.2011, V 126/11).Zur
Antragstellung nach Artikel 139, in Verbindung mit Artikel 89, Absatz 2,) B-VG ist nach der Rechtsprechung des
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Verfassungsgerichtshofes nur jener Spruchkdrper eines Gerichtes berechtigt, der die anzufechtende Norm bei seiner
Entscheidung anzuwenden hatte. Dies ist der/die vorsitzende Richter/in eines Senats dann, wenn er/sie die
angefochtene Rechtsvorschrift bei einer von ihm/ihr allein zu treffenden Entscheidung - etwa in einem Verfahren zur
Erlassung einer einstweiligen Verflgung - anzuwenden hatte vergleiche VfSlg. 18.097 aus 2007, und 19.507 aus 2011,;
VfGH 14.12.2011, romisch fanf 126/11).

Gemal 8 27 VwGVG hat, soweit das Verwaltungsgericht nicht Rechtswidrigkeit wegen Unzustandigkeit der Behdrde
gegeben findet, es den angefochtenen Bescheid und die angefochtene Austubung unmittelbarer
verwaltungsbehordlicher Befehls- und Zwangsgewalt auf Grund der Beschwerde (8 9 Abs. 1 Z 3 und 4) oder auf Grund
der Erkldrung Uber den Umfang der Anfechtung (8 9 Abs. 3) zu Uberprifen.Gemal Paragraph 27, VWGVG hat, soweit
das Verwaltungsgericht nicht Rechtswidrigkeit wegen Unzustandigkeit der Behorde gegeben findet, es den
angefochtenen Bescheid und die angefochtene Auslbung unmittelbarer verwaltungsbehérdlicher Befehls- und
Zwangsgewalt auf Grund der Beschwerde (Paragraph 9, Absatz eins, Ziffer 3 und 4) oder auf Grund der Erklarung Gber
den Umfang der Anfechtung (Paragraph 9, Absatz 3,) zu Gberprifen.

GemaR§ 351h Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 100/2018, entscheidet das
BundesverwaltungsgerichtGemaR Paragraph 351 h, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der
Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 100 aus 2018,, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht

1.  Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,

a. dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex
(teilweise) ab- oder zurlickgewiesen wurde oder

b. Uber dessen Antrag nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden wurdep. Uber dessen Antrag nicht fristgerecht
(Paragraph 351 d, Absatz eins,) entschieden wurde;

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

Gemald Abs. 2 leg. cit. entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Dachverbandes, mit denen Antrdge nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhéhung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurden,
oder wenn Uber diese Antrage nicht fristgerecht (§ 351e Abs. 1 und 2) entschieden wurde.GemaR Absatz 2, leg. cit.
entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens gegen
Entscheidungen des Dachverbandes, mit denen Antrige nach einer Anderung der Verschreibbarkeit oder nach einer
Preiserhéhung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurden, oder wenn Uber diese Antrage
nicht fristgerecht (Paragraph 351 e, Absatz eins und 2) entschieden wurde.

In Angelegenheiten nach§ 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  (Gesundheitsékonomen/Gesundheits-6konominnen)  sind. In
Angelegenheiten nach Paragraph 351 h, 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 (Gesundheitsokonomen/Gesundheits-6konominnen) sind.

Die Entscheidung in gegenstandlicher Angelegenheit steht daher dem nach der Geschéftsverteilung des
Bundesverwaltungsgerichts zustandigen im Spruch bezeichneten Senat zu und kommt diesem daher das Recht und
die Pflicht zur gegenstandlichen Antragstellung zu.

I1.3. Zur Rechtsqualitat des Erstattungskodex (EKO)rémisch zwei.3. Zur Rechtsqualitat des Erstattungskodex (EKO):

Der Dachverband hat bei allen Entscheidungen, die den EKO zum Gegenstand haben, die Stellung einer Behorde
(Kopetzki, Das Verfahren der Aufnahme ins Heilmittel- und Leistungsverzeichnis der Sozialversicherung in
Kneihs/Lienbacher/Runggaldier, Wirtschaftssteuerung 320; vgl. fur das Heilmittelverzeichnis: VfGHV 5/02, VfSlg
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17.024).Der Dachverband hat bei allen Entscheidungen, die den EKO zum Gegenstand haben, die Stellung einer
Behorde (Kopetzki, Das Verfahren der Aufnahme ins Heilmittel- und Leistungsverzeichnis der Sozialversicherung in
Kneihs/Lienbacher/Runggaldier, Wirtschaftssteuerung 320; vergleiche fur das Heilmittelverzeichnis: VfGH romisch funf
5/02, VfSlg 17.024).

Der EKO ist wegen seiner Rechtswirkungen eine Verordnung (VfGH G 222/02 ua, VfSlg 17.023; VfGHV 21/05, VfSlg
17.585; zum Verordnungscharakter des EKO vgl. auch VfGH V 77/2015), die Anbieter sind von dieser Verordnung selbst
hingegen nur durch wirtschaftliche Reflexwirkungen (VfGH B 446/05, VfSlg 17.686) betroffen (Schrattbauer/Rebhahn in
Mosler/Muller/Pfeil, Der SV-Komm & 351¢ ASVG Rz 23 [Stand 1.3.2020, rdb.at]). Zuletzt hielt etwa der OGH fest: ,Der
EKO ist eine Verordnung, die den Erstattungsbetrag fir die in den gelben und grinen Bereich aufgenommen
Arzneispezialitaten verbindlich festsetzt. ?...? Die Verbindlichkeit des im EKO festgesetzten Preises gilt auch fir den
Sozialversicherungstrager, der als Adressat dieser Verordnung den dort genannten Preis zu erstatten hat.” (OGH
29.06.2020, 2 Ob 120/19i; Ernst, RAM-LS 2020/97). Schlussfolgernd ist damit auch jeder Akt, mit dem der EKO geandert
wird, fur sich genommen eine Verordnung (Kopetzki, Das Verfahren der Aufnahme ins Heilmittel- und
Leistungsverzeichnis der Sozialversicherung in Kneihs/Lienbacher/Runggaldier, Wirtschaftssteuerung 321; VfGH G
222/02: ,Diese Qualifikation trifft auch fur jene Rechtsakte zu, mit denen das Heilmittelverzeichnis zB durch Aufnahme
oder Streichung von Arzneimitteln verandert wird. Auch solche Rechtsakte (...) sind daher Verordnungen”).Der EKO ist
wegen seiner Rechtswirkungen eine Verordnung (VfGH G 222/02 ua, VfSIg 17.023; VfGH rémisch funf 21/05, VfSlg
17.585; zum Verordnungscharakter des EKO vergleiche auch VfGH rémisch funf 77 aus 2015,), die Anbieter sind von
dieser Verordnung selbst hingegen nur durch wirtschaftliche Reflexwirkungen (VfGH B 446/05, VfSIg 17.686) betroffen
(Schrattbauer/Rebhahn in Mosler/Muller/Pfeil, Der SV-Komm Paragraph 351 ¢, ASVG Rz 23 [Stand 1.3.2020, rdb.at]).
Zuletzt hielt etwa der OGH fest: ,Der EKO ist eine Verordnung, die den Erstattungsbetrag fur die in den gelben und
grinen Bereich aufgenommen Arzneispezialitaten verbindlich festsetzt. ... Die Verbindlichkeit des im EKO festgesetzten
Preises gilt auch fur den Sozialversicherungstrager, der als Adressat dieser Verordnung den dort genannten Preis zu
erstatten hat.” (OGH 29.06.2020, 2 Ob 120/19i; Ernst, RAM-LS 2020/97). Schlussfolgernd ist damit auch jeder Akt, mit
dem der EKO gedndert wird, fur sich genommen eine Verordnung (Kopetzki, Das Verfahren der Aufnahme ins
Heilmittel- und Leistungsverzeichnis der Sozialversicherung in Kneihs/Lienbacher/Runggaldier, Wirtschaftssteuerung
321; VfGH G 222/02: ,Diese Qualifikation trifft auch fur jene Rechtsakte zu, mit denen das Heilmittelverzeichnis zB
durch Aufnahme oder Streichung von Arzneimitteln verdndert wird. Auch solche Rechtsakte (..) sind daher
Verordnungen®”).

I1.4. Gesetzliche Grundlagen:romisch drei.4. Gesetzliche Grundlagen:

Die mal3geblichen gesetzlichen Grundlagen des Allgemeinen Sozialversicherungsgesetzes (ASVG),BGBI. Nr. 189/1955 in
der Fassung BGBI. | Nr. 238/2021, lauten:Die maligeblichen gesetzlichen Grundlagen des Allgemeinen
Sozialversicherungsgesetzes (ASVG), Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins,
Nr. 238 aus 2021,, lauten:

~Koordination der Vollziehungstatigkeit

§ 30b. (1) Zur zentralen Erbringung von Dienstleistungen fir die Sozialversicherungstrager gehoren:

1.

2.

3.

4. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fur die Abgabe von Arzneispezialitdten auf
Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fiir Osterreich
zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialitditen aufzunehmen, die nach den
Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und
einen Nutzen fir Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (§ 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 fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach § 351c Abs. 1
gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
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Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinien nach § 30a Abs. 1 Z 12. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitsdkonomischen Grinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der drztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MalRgabe der Richtlinien nach &8 30a Abs. 1 Z 12. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patient/inn/en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hochstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

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

d) Die Stoffe fir magistrale Zubereitungen gelten als Teil des griinen Bereiches, es sei denn, sie werden auf Grund
einer Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ausdrticklich im gelben Bereich angeflihrt.Paragraph 30 b,
(1) Zur zentralen Erbringung von Dienstleistungen fir die Sozialversicherungstrager gehoren:, 1. ..., 2. ..., 3. ..., 4. die
Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fir die Abgabe von Arzneispezialitaten auf Rechnung eines
Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis sind jene fiir Osterreich zugelassenen,
erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialitdten 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 (Paragraph 133, Absatz 2,) annehmen lassen. Die
Arzneispezialitaten  sind nach  dem  anatomisch-therapeutisch-chemischen  Klassifikationssystem  der
Weltgesundheitsorganisation (ATC-Code) zu ordnen. Sie sind im Erstattungskodex jeweils einem der folgenden
Bereiche zuzuordnen:, a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitaten,
die erstmalig am &sterreichischen Markt lieferbar sind und fir deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag
nach Paragraph 351 ¢, Absatz eins, gestellt wurde. Sie unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinien nach Paragraph 30 a, Absatz
eins, Ziffer 12, Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem
Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitdt dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet
werden., b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitdten, die einen wesentlichen
zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen aufweisen und die aus medizinischen oder
gesundheitskonomischen Grinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der &rztlichen Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinien nach Paragraph 30 a, Absatz eins, Ziffer 12, Bezieht sich die
Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten,
arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient/inn/en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flr eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hdchstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden., c) Griner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene
Arzneispezialitaten, deren Abgabe ohne arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager auf Grund arztlicher Verschreibung medizinisch und gesundheitsékonomisch sinnvoll und
vertretbar ist. Die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesem Bereich kann sich auch auf bestimmte Verwendungen



(zB Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient/inn/en oder Darreichungsform)
beziehen., d) Die Stoffe flr magistrale Zubereitungen gelten als Teil des griinen Bereiches, es sei denn, sie werden auf
Grund einer Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ausdrucklich im gelben Bereich angefihrt.

Arzneispezialitaten und Stoffe flr magistrale Zubereitungen kénnen nur dann als Leistung der Krankenbehandlung auf
Rechnung eines Sozialversicherungstragers abgegeben werden, wenn sie im Erstattungskodex angefihrt sind (8 350).
In begriindeten Einzelfdllen ist die Erstattungsfahigkeit auch dann gegeben, wenn die Arzneispezialitdt nicht im
Erstattungskodex angefuhrt ist, aber die Behandlung aus zwingenden therapeutische Grinden notwendig ist und
damit die Verschreibung in diesen Einzelfdllen nicht mit Arzneispezialitdten aus dem Erstattungskodex durchgefuhrt
werden kann. Diese unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes. Die nahere
Organisation und das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt der Dachverband in der Verordnung
nach § 351g. Er hat dazu als beratendes Gremium eine Heilmittel-Evaluierungs-Kommission einzurichten.

5 L. “Arzneispezialitdten und Stoffe flir magistrale Zubereitungen kénnen nur dann als Leistung der
Krankenbehandlung auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers abgegeben werden, wenn sie im Erstattungskodex
angefuhrt sind (Paragraph 350,). In begriindeten Einzelfallen ist die Erstattungsfahigkeit auch dann gegeben, wenn die
Arzneispezialitdt nicht im Erstattungskodex angeflihrt ist, aber die Behandlung aus zwingenden therapeutische
Grinden notwendig ist und damit die Verschreibung in diesen Einzelfdllen nicht mit Arzneispezialitdten aus dem
Erstattungskodex durchgefiihrt werden kann. Diese unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes. Die nahere Organisation und das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt
der Dachverband in der Verordnung nach Paragraph 351 g, Er hat dazu als beratendes Gremium eine Heilmittel-

u

Evaluierungs-Kommission einzurichten., 5. ......
L.Umfang der Krankenbehandlung

§ 133. (1) Die Krankenbehandlung umfal3t:

1. arztliche Hilfe;

2. Heilmittel;

3. Heilbehelfe.Paragraph 133, (1) Die Krankenbehandlung umfal3t:, 1. arztliche Hilfe;, 2. Heilmittel;, 3. Heilbehelfe.

(2) Die Krankenbehandlung muf} ausreichend und zweckmaRig sein, sie darf jedoch das MaR des Notwendigen nicht
Uberschreiten. Durch die Krankenbehandlung sollen die Gesundheit, die Arbeitsfahigkeit und die Fahigkeit, fir die
lebenswichtigen persdnlichen Bedurfnisse zu sorgen, nach Moglichkeit wiederhergestellt, gefestigt oder gebessert
werden. Die Leistungen der Krankenbehandlung werden, soweit in diesem Bundesgesetz nichts anderes bestimmt
wird, als Sachleistungen erbracht.

3 .."

+Abschnitt V,Abschnitt romisch fanf

Erstattungskodex

Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

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



innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder grinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Dachverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.

(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 ndheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung (8 351g) geregelt. Abs. 1
letzter Satz ist anzuwenden.(3) Zur Beurteilung eines Antrages nach Absatz eins,, 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. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist verpflichtet, bei der Antragstellung auf Aufnahme in
den Erstattungskodex mitzuteilen, wann der Patentschutz der in der jeweiligen Arzneispezialitat enthaltenen
Wirkstoffe in Osterreich endet. Die n3heren Bestimmungen U(ber das Verfahren zur Aufnahme in den
Erstattungskodex und Uber den Umfang, die Qualitdt und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der
Verfahrensordnung (Paragraph 351 g,) geregelt. Absatz eins, letzter Satz ist anzuwenden.

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

(5) Der Dachverband ist berechtigt, das Verfahren Gber die Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Erstattungskodex
von sich aus unter sinngemafRer Anwendung der Voraussetzungen und PrifmafRstdbe nach Abs. 1 bis 4 und 7 bis 9
sowie nach 8 30b Abs. 1 Z 4 einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu verstandigen.(5) Der
Dachverband ist berechtigt, das Verfahren tber die Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex von sich
aus unter sinngemaRer Anwendung der Voraussetzungen und PrifmaRstabe nach Absatz eins bis 4 und 7 bis 9 sowie
nach Paragraph 30 b, Absatz eins, Ziffer 4, einzuleiten. Das vertriebsberechtigte Unternehmen ist davon zu
verstandigen.

(6) Die Preiskommission (8 9 Abs. 3 des Preisgesetzes 1992,BGBI. Nr. 145/1992) ermittelt fir Zwecke der
Preisfestsetzung einer Arzneispezialitdt im Rahmen des roten und gelben Bereiches des Erstattungskodex aus den
Preisen in Mitgliedstaaten der Europdischen Union unter Berlcksichtigung der in den jeweiligen Mitgliedstaaten
gewahrten gesetzlichen Rabatte den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der Preiskommission sechs Monate
nach Antragstellung nach Abs. 1 auf Basis der Meldungen der vertriebsberechtigten Unternehmen unter Beiziehung
der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Nach der erstmaligen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach
18 Monaten sowie nach weiteren 24 Monaten neuerlich einen EU-Durchschnittspreis festzustellen. Dartiber hinaus
kann die Preiskommission nach weiteren 18 Monaten neuerlich einen EU-Durchschnittspreis feststellen. Die
Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem Dachverband mitzuteilen. Das Bundesministerium fir
Gesundheit und Frauen hat die Vorgehensweise der Preiskommission fir die Preisermittlung im Internet zu
veroffentlichen.(6) Die Preiskommission (Paragraph 9, Absatz 3, des Preisgesetzes 1992, Bundesgesetzblatt Nr. 145 aus
1992,) ermittelt fir Zwecke der Preisfestsetzung einer Arzneispezialitdt im Rahmen des roten und gelben Bereiches des
Erstattungskodex aus den Preisen in Mitgliedstaaten der Europaischen Union unter BerUcksichtigung der in den
jeweiligen Mitgliedstaaten gewahrten gesetzlichen Rabatte den EU-Durchschnittspreis. Dieser Preis ist von der
Preiskommission sechs Monate nach Antragstellung nach Absatz eins, auf Basis der Meldungen der
vertriebsberechtigten Unternehmen unter Beiziehung der Gesundheit Osterreich GmbH zu ermitteln. Nach der
erstmaligen Preisfeststellung hat die Preiskommission nach 18 Monaten sowie nach weiteren 24 Monaten neuerlich
einen EU-Durchschnittspreis festzustellen. Dartber hinaus kann die Preiskommission nach weiteren 18 Monaten
neuerlich einen EU-Durchschnittspreis feststellen. Die Preiskommission hat den jeweils ermittelten Preis dem
Dachverband mitzuteilen. Das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen hat die Vorgehensweise der
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Preiskommission fir die Preisermittlung im Internet zu veréffentlichen.

(7) Sonderbestimmungen fur den roten Bereich (red box) des Erstattungskodex:

1. Der Preis der Arzneispezialitat darf den EU Durchschnittspreis nicht Gberschreiten.

2. So lange ein EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt wurde, ist vorlaufig der vom vertriebsberechtigten
Unternehmen gemeldete Preis heranzuziehen. Wird durch die Preiskommission festgestellt, dass der vorlaufige
Osterreichische Erstattungspreis Uber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das vertriebsberechtigte
Unternehmen den Differenzbetrag innerhalb von sechs Monaten ab begrindeter Aufforderung an die
Sozialversicherungstrager zurlckzuzahlen.(7) Sonderbestimmungen fir den roten Bereich (red box) des
Erstattungskodex:, 1. Der Preis der Arzneispezialitat darf den EU Durchschnittspreis nicht Gberschreiten., 2. So lange
ein EU-Durchschnittspreis nicht festgestellt wurde, ist vorlaufig der vom vertriebsberechtigten Unternehmen
gemeldete Preis heranzuziehen. Wird durch die Preiskommission festgestellt, dass der vorlaufige Osterreichische
Erstattungspreis Uber dem ermittelten EU-Durchschnittspreis liegt, so hat das vertriebsberechtigte Unternehmen den
Differenzbetrag innerhalb von sechs Monaten ab begrindeter Aufforderung an die Sozialversicherungstrager

zurlckzuzahlen.

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

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

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

2. Wird fur die beantragte Arzneispezialitat ein hoherer Preis, als der fur die in diesem Bereich angefihrten
Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so muss die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung
einen therapeutischen Mehrwert im Vergleich zu Arzneispezialititen im grinen Bereich feststellen.(9)
Sonderbestimmungen fiir den griinen Bereich (green box) des Erstattungskodex:, 1. Eine Arzneispezialitat wird dann in
den griinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung eine gleiche
oder ahnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits im grinen Bereich vorhandenen Arzneispezialitaten
festgestellt hat, und ein ausreichend groRer Preisunterschied zu diesen Produkten vereinbart werden kann., 2. Wird
fir die beantragte Arzneispezialitdit ein hoherer Preis, als der fir die in diesem Bereich angefihrten
Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so muss die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung
einen therapeutischen Mehrwert im Vergleich zu Arzneispezialitdten im griinen Bereich feststellen.

(10) Liegt fur eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt vor, so gilt zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:

1. Vereinbart der Dachverband bei Vorliegen eines Generikums

a) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so verbleibt
die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex.

b) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen fir ein Generikum einen Preis, der um 28,6% unter dem
abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren
Generika werden vom Dachverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein genlgend groRer
Preisunterschied zum ersten Generikum besteht. Dieser Preisunterschied liegt jedenfalls dann vor, wenn

- fur das zweite Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 18% unter dem Preis des ersten Generikums und

- fur das dritte Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des zweiten Generikumg10)
Liegt fur eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt vor, so gilt zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:, 1. Vereinbart der Dachverband bei Vorliegen eines
Generikums , a) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so
verbleibt die Arzneispezialitdt weiter im Erstattungskodex. , b) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen fir ein



Generikum einen Preis, der um 28,6% unter dem abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den
Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren Generika werden vom Dachverband in den Erstattungskodex
aufgenommen, wenn ein gentgend grofBer Preisunterschied zum ersten Generikum besteht. Dieser Preisunterschied
liegt jedenfalls dann vor, wenn, - fiir das zweite Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 18% unter dem Preis des

ersten Generikums und , - flir das dritte Generikum ein Preis vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des zweiten

Generikums

liegt.

2. Vereinbart der Dachverband bei Vorliegen eines Biosimilars

a) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so verbleibt

die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex.

b) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen flr ein Biosimilar einen Preis, der um 11,4% unter dem
abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren
Biosimilars werden vom Dachverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein genugend grol3er
Preisunterschied zum ersten Biosimilar besteht. Dieser Preisunterschied liegt jedenfalls dann vor, wenn

- flr das zweite Biosimilar ein Preis vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des ersten Biosimilars und

- fir das dritte Biosimilar ein Preis vereinbart wird, der um 10% unter dem Preis des zweiten Biosimilartiegt., 2.
Vereinbart der Dachverband bei Vorliegen eines Biosimilars , a) mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des
Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%, so verbleibt die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex. , b) mit
dem vertriebsberechtigten Unternehmen fur ein Biosimilar einen Preis, der um 11,4% unter dem abgesenkten Preis
des Originalprodukts liegt, so ist dieses in den Erstattungskodex aufzunehmen. Alle weiteren Biosimilars werden vom
Dachverband in den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein genigend groRer Preisunterschied zum ersten
Biosimilar besteht. Dieser Preisunterschied liegt jedenfalls dann vor, wenn , - flir das zweite Biosimilar ein Preis
vereinbart wird, der um 15% unter dem Preis des ersten Biosimilars und , - fUr das dritte Biosimilar ein Preis
vereinbart wird, der um 10% unter dem Preis des zweiten Biosimilars

liegt.

3. Sobald durch ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt eine dritte Preisreduktion erfolgt, hat der Dachverband
mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts sowie der wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukte
eine neuerliche Preisreduktion auf den Preis des dritten Generikums oder des dritten Biosimilars zu vereinbaren. Kann
eine Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

4. Der Dachverband kann bei ausgewahlten Indikationsgruppen zur Forderung der Verflgbarkeit eines
wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukts abweichende Regelungen zur Anwendung bringen.

5. Ist abzusehen, dass bei einer Arzneispezialitit trotz rechtlicher Mdglichkeit in Osterreich kein wirkstoffgleiches
Nachfolgeprodukt vorliegen wird und der Dachverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen ab diesem
Zeitpunkt keine Preisreduktion vereinbaren kann, so kann der Dachverband ein Jahr davor den Wirkstoff oder die
Wirkstoffklasse auf Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission ausschreiben.liegt.,, 3. Sobald durch ein
wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt eine dritte Preisreduktion erfolgt, hat der Dachverband mit dem
vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts sowie der wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukte eine
neuerliche Preisreduktion auf den Preis des dritten Generikums oder des dritten Biosimilars zu vereinbaren. Kann eine
Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen., 4. Der Dachverband
kann bei ausgewdhlten Indikationsgruppen zur Foérderung der Verflugbarkeit eines wirkstoffgleichen
Nachfolgeprodukts abweichende Regelungen zur Anwendung bringen., 5. Ist abzusehen, dass bei einer
Arzneispezialitét trotz rechtlicher Méglichkeit in Osterreich kein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt vorliegen wird und
der Dachverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen ab diesem Zeitpunkt keine Preisreduktion vereinbaren
kann, so kann der Dachverband ein Jahr davor den Wirkstoff oder die Wirkstoffklasse auf Empfehlung der Heilmittel-
Evaluierungs-Kommission ausschreiben.

(11) Sind fur eine Arzneispezialitdt im grinen Bereich wirkstoffgleiche Arzneispezialitdten (auf der 5. Ebene des ATC-
Codes) im Erstattungskodex angeflhrt, so hat der Dachverband fir Arzneispezialitaten, die die im § 351c Abs. 10 Z 1 in
der Fassung des Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehenen Preisreduktionen bereits durchlaufen haben, ein
Preisband festzulegen, wobei der Hochstpreis der wirkstoffgleichen Arzneispezialitditen 30% Uber dem Preis der
glnstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen darf. Der glinstigste Preis ist, abgestellt auf die gleiche oder
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praktisch gleiche Darreichungsform und Wirkstoffstarke, mit Stichtag 1. Februar 2017 zu ermitteln. Das Preisband ist
vom Dachverband bis 30. Juni 2017 nach vorheriger Anhérung der Wirtschaftskammer im Internet zu veréffentlichen.
Die vertriebsberechtigten Unternehmen haben die Preise flr wirkstoffgleiche Arzneispezialitdten langstens bis 1.
Oktober 2017 innerhalb des Preisbandes entsprechend zu senken. Nimmt das vertriebsberechtigte Unternehmen
diese Preissenkung nicht fristgerecht vor, sind die Arzneispezialitdten vom Dachverband mit schriftlicher Entscheidung
aus dem Erstattungskodex zu streichen, wobei einer Beschwerde abweichend vom § 351h Abs. 3 aufschiebende
Wirkung im Ausmalf3 von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde zukommt. Das Preisband berechtigt nicht zu einer
Preiserhdhung nach & 351e Abs. 2.(11) Sind fur eine Arzneispezialitdt im grinen Bereich wirkstoffgleiche
Arzneispezialitaten (auf der 5. Ebene des ATC-Codes) im Erstattungskodex angeflhrt, so hat der Dachverband fir
Arzneispezialititen, die die im Paragraph 351 c, Absatz 10, Ziffer eins, in der Fassung des Bundesgesetzes
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehenen Preisreduktionen bereits durchlaufen haben, ein
Preisband festzulegen, wobei der Hochstpreis der wirkstoffgleichen Arzneispezialitditen 30% Uber dem Preis der
glinstigsten Arzneispezialitat desselben Wirkstoffs liegen darf. Der glinstigste Preis ist, abgestellt auf die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform und Wirkstoffstarke, mit Stichtag 1. Februar 2017 zu ermitteln. Das Preisband ist
vom Dachverband bis 30. Juni 2017 nach vorheriger Anhérung der Wirtschaftskammer im Internet zu veréffentlichen.
Die vertriebsberechtigten Unternehmen haben die Preise fir wirkstoffgleiche Arzneispezialitdten langstens bis 1.
Oktober 2017 innerhalb des Preisbandes entsprechend zu senken. Nimmt das vertriebsberechtigte Unternehmen
diese Preissenkung nicht fristgerecht vor, sind die Arzneispezialitaten vom Dachverband mit schriftlicher Entscheidung
aus dem Erstattungskodex zu streichen, wobei einer Beschwerde abweichend vom Paragraph 351 h, Absatz 3,
aufschiebende Wirkung im Ausmal3 von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde zukommt. Das Preisband berechtigt
nicht zu einer Preiserhdhung nach Paragraph 351 e, Absatz 2,

(12) Abs. 11 ist auch auf jene Arzneispezialitdten anzuwenden, die nach § 609 Abs. 13 aus dem Heilmittelverzeichnis in
den Erstattungskodex Uberfuhrt wurden. Dies gilt auch dann, wenn die im § 351c Abs. 10 Z 1 in der Fassung des
Bundesgesetzes BGBI. | Nr. 145/2003 vorgesehenen Preisreduktionen nicht durchgefihrt wurden(12) Absatz 11, ist
auch auf jene Arzneispezialitdten anzuwenden, die nach Paragraph 609, Absatz 13, aus dem Heilmittelverzeichnis in
den Erstattungskodex Uberfihrt wurden. Dies gilt auch dann, wenn die im Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, in
der Fassung des Bundesgesetzes Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 145 aus 2003, vorgesehenen Preisreduktionen nicht
durchgefihrt wurden.

(13) Im Jahr 2019 ist das in Abs. 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den Stichtagen 1. Februar 2019, 30. Juni 2019 und
1. Oktober 2019 erneut durchzuftihren.(13) Im Jahr 2019 ist das in Absatz 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den
Stichtagen 1. Februar 2019, 30. Juni 2019 und 1. Oktober 2019 erneut durchzufthren.

(14) Im Jahr 2021 ist das in Abs. 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den Stichtagen 1. Februar 2021, 30. Juni 2021 und
1. Oktober 2021 erneut durchzuftihren.(14) Im Jahr 2021 ist das in Absatz 11 und 12 vorgesehene Verfahren zu den
Stichtagen 1. Februar 2021, 30. Juni 2021 und 1. Oktober 2021 erneut durchzufthren.

Entscheidung des Dachverbandes

§ 351d. (1) Der Dachverband hat schriftlich Uber den Antrag auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich des
Erstattungskodex innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden, innerhalb von 180 Tagen) ab
Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission im Rahmen des ihm nach
diesem Bundesgesetz eingerdaumten Ermessens zu entscheiden. Der Fristenlauf wird gehemmt, wenn die vom
vertriebsberechtigten Unternehmen vorzulegenden Unterlagen (zB Studien, Gutachten usw.) nicht, nicht vollstandig
oder nicht in der aktuellen Fassung vorgelegt werden. Bei der Entscheidung Uber die Aufnahme in den
Erstattungskodex sind fir alle Arzneispezialitaiten die selben PrifmaRstdbe anzulegen.Paragraph 351 d, (1) Der
Dachverband hat schriftlich Uber den Antrag auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex
innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden, innerhalb von 180 Tagen) ab Antragstellung auf
Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz
eingeraumten Ermessens zu entscheiden. Der Fristenlauf wird gehemmt, wenn die vom vertriebsberechtigten
Unternehmen vorzulegenden Unterlagen (zB Studien, Gutachten usw.) nicht, nicht vollstandig oder nicht in der
aktuellen Fassung vorgelegt werden. Bei der Entscheidung tber die Aufnahme in den Erstattungskodex sind fir alle
Arzneispezialitaten die selben Prifmalstabe anzulegen.
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(Anm.: aufgehoben durch BGBI. | Nr. 130/2013)Anmerkung, aufgehoben durch Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus
2013))

(3) Ist ein Verfahren abgeschlossen, so ist der Dachverband zur Entscheidung Uber einen neuerlichen Antrag
hinsichtlich ein und der selben Arzneispezialitat erst dann verpflichtet, wenn das vertriebsberechtigte Unternehmen
dem Dachverband das Vorliegen wesentlicher neuer Erkenntnisse nachweist.

Anderung der Verschreibbarkeit, Preiserhéhung

§ 357e. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Anderung der Verschreibbarkeit seiner im gelben und
grinen Bereich des Erstattungskodex angeflihrten Arzneispezialitdt (entweder allgemein oder nur fir bestimmte
Verwendungen) beantragen. Der Dachverband entscheidet schriftlich Uber den Antrag (einschlieBlich des Preises)
innerhalb von 180 Tagen im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingeraumten Ermessens.Paragraph 351 e,
(1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Anderung der Verschreibbarkeit seiner im gelben und griinen
Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitdt (entweder allgemein oder nur far bestimmte
Verwendungen) beantragen. Der Dachverband entscheidet schriftlich Uber den Antrag (einschlieBlich des Preises)

innerhalb von 180 Tagen im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingerdumten Ermessens.

(2) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Erhéhung des Preises seiner im Erstattungskodex angefuhrten
Arzneispezialitat beantragen. 8 351d Abs. 1 ist so anzuwenden, dass der Dachverband bereits innerhalb von 90 Tagen
zu entscheiden hat. Bei einer auRBergewdhnlich hohen Zahl von Antragen kann diese Frist ein einziges Mal um 60 Tage
verlangert werden; die Verlangerung ist dem vertriebsberechtigten Unternehmen vor Ablauf der 90-Tage-Frist
mitzuteilen.(2) Das vertriebsberechtigte Unternehmen kann die Erhéhung des Preises seiner im Erstattungskodex
angeflhrten Arzneispezialitat beantragen. Paragraph 351 d, Absatz eins, ist so anzuwenden, dass der Dachverband
bereits innerhalb von 90 Tagen zu entscheiden hat. Bei einer auBergewdhnlich hohen Zahl von Antragen kann diese
Frist ein einziges Mal um 60 Tage verlangert werden; die Verlangerung ist dem vertriebsberechtigten Unternehmen vor
Ablauf der 90-Tage-Frist mitzuteilen.

Streichung aus dem Erstattungskodex

§8 351f. (1) Der Dachverband hat den Erstattungskodex regelmaRig daraufhin zu Uberprifen, ob die angefuhrten
Arzneispezialitaten den Prifmalstaben nach den 88 30b Abs. 1 Z 4 und 351c¢ entsprechen. Er hat im Rahmen des ihm
nach diesem Bundesgesetz eingerdumten Ermessens mit schriftlicher Entscheidung eine Arzneispezialitdt aus dem
Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu Ubernehmen oder die Anfuhrung auf bestimmte
Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder nur mehr fur bestimmte
Verwendungen erfullt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder
gesundheitskonomische Umstdande eingetreten sind. Der Dachverband hat vor der Entscheidung, eine
Arzneispezialitdat aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu Ubernehmen, dem
vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben. Das
vertriebsberechtigte Unternehmen legt dem Dachverband auf Verlangen binnen 60 Tagen jene Unterlagen vor, die
geeignet sind, die Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer oder gesundheitsdkonomischer
Sicht auszurdumen. Allfédllige Kosten fur die Erstellung diesbezlglicher Gutachten oder Studien tragt das
vertriebsberechtigte Unternehmen.Paragraph 351 f, (1) Der Dachverband hat den Erstattungskodex regelmaRig
daraufhin zu Gberprifen, ob die angeflhrten Arzneispezialititen den Prifmalstdben nach den Paragraphen 30 b,
Absatz eins, Ziffer 4 und 351 c entsprechen. Er hat im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingerdumten
Ermessens mit schriftlicher Entscheidung eine Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen
anderen Bereich zu Ubernehmen oder die Anfihrung auf bestimmte Verwendungen einzuschrdanken, wenn die
Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder nur mehr fir bestimmte Verwendungen erfullt sind, insbesondere weil
neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder gesundheitsékonomische Umstande eingetreten sind.
Der Dachverband hat vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitdat aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in
einen anderen Bereich zu Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme
binnen 30 Tagen zu geben. Das vertriebsberechtigte Unternehmen legt dem Dachverband auf Verlangen binnen 60
Tagen jene Unterlagen vor, die geeignet sind, die Zweifel aus pharmakologischer oder medizinisch-therapeutischer
oder gesundheitsokonomischer Sicht auszurdaumen. Allfallige Kosten fur die Erstellung diesbezliglicher Gutachten oder
Studien tragt das vertriebsberechtigte Unternehmen.
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(2) Das Bundesministerium fur Gesundheit und Frauen hat jede Aufhebung der Zulassung einer Arzneispezialitat dem
Dachverband mitzuteilen. Die Arzneispezialitat ist unverziglich aus dem Erstattungskodex zu streichen.

Verordnungsermachtigung, Werbeverbot

8 351g. (1) Die nahere Organisation zur Aufnahme einer Arzneispezialitdt und das Verfahren zur Herausgabe des
Erstattungskodex regelt der Dachverband durch Verordnung, die der Genehmigung der Bundesministerin fur
Gesundheit und Frauen bedarf. Vor Genehmigung hat eine Anhérung der Wirtschaftskammer Osterreich zu erfolgen.
Diese Verfahrensordnung hat insbesondere Zahl, Qualitat, Form und Zeitpunkt der vorzulegenden Unterlagen
festzusetzen und Regeln darlber zu enthalten, in welchen Fallen weiterfihrende Studien notwendig sind. Die
Verordnung ist vom Dachverband im Internet kundzumachen.Paragraph 351 g, (1) Die nahere Organisation zur
Aufnahme einer Arzneispezialitdt und das Verfahren zur Herausgabe des Erstattungskodex regelt der Dachverband
durch Verordnung, die der Genehmigung der Bundesministerin fir Gesundheit und Frauen bedarf. Vor Genehmigung
hat eine Anhérung der Wirtschaftskammer Osterreich zu erfolgen. Diese Verfahrensordnung hat insbesondere Zahl,
Qualitat, Form und Zeitpunkt der vorzulegenden Unterlagen festzusetzen und Regeln daruber zu enthalten, in welchen

Fallen weiterfuhrende Studien notwendig sind. Die Verordnung ist vom Dachverband im Internet kundzumachen.

(1a) Anbringen einschlieBlich aller im Verfahren zu bertcksichtigenden Unterlagen sind schriftlich Gber das
Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Zur Erorterung dieser Anbringen ist eine mundliche
Kommunikation zwischen Dachverband und vertriebsberechtigtem Unternehmen zuldssig. Erscheint diese im Einzelfall
nicht zweckmaRig, so kann der Dachverband dem vertriebsberechtigten Unternehmen die schriftliche Einbringung als
Anbringen binnen angemessener Frist auftragen. Eine mundliche Verhandlung vor dem Dachverband findet nicht statt.
Die Verfahrensordnung nach Abs. 1 hat Regelungen Uber die Voraussetzungen und den Ablauf einer Anhdrung vor der
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission fur vertriebsberechtigte Unternehmen zu enthalten. Die Akteneinsicht erfolgt
Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at. Patentrechtliche Vorfragen sind nicht Gegenstand des Verfahrens
vor dem Dachverband.(1a) Anbringen einschlieBlich aller im Verfahren zu berilcksichtigenden Unterlagen sind
schriftlich Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Zur Erdrterung dieser Anbringen ist eine
mundliche Kommunikation zwischen Dachverband und vertriebsberechtigtem Unternehmen zulassig. Erscheint diese
im Einzelfall nicht zweckmaRig, so kann der Dachverband dem vertriebsberechtigten Unternehmen die schriftliche
Einbringung als Anbringen binnen angemessener Frist auftragen. Eine mindliche Verhandlung vor dem Dachverband
findet nicht statt. Die Verfahrensordnung nach Absatz eins, hat Regelungen Uber die Voraussetzungen und den Ablauf
einer Anhorung vor der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission fur vertriebsberechtigte Unternehmen zu enthalten. Die
Akteneinsicht erfolgt Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at. Patentrechtliche Vorfragen sind nicht
Gegenstand des Verfahrens vor dem Dachverband.

(1b) Die 88 69 und 70 AVG sind mit der MaRRgabe anzuwenden, dass die in den 88 351d Abs. 1 und 351e festgelegten
Fristen mit der Zustellung des Antrages auf Wiederaufnahme des Verfahrens neu zu laufen beginnen. § 69 Abs. 2 AVG
ist mit der MaRgabe anzuwenden, dass der Antrag auf Wiederaufnahme des Verfahrens nach Ablauf von einem Jahr ab
Erlassung des Bescheides nicht mehr gestellt werden kann. Der Dachverband hat Uber den Antrag auf
Wiederaufnahme des Verfahrens binnen vier Wochen zu entscheiden.(1b) Die Paragraphen 69 und 70 AVG sind mit
der MaBgabe anzuwenden, dass die in den Paragraphen 351 d, Absatz eins und 351 e festgelegten Fristen mit der
Zustellung des Antrages auf Wiederaufnahme des Verfahrens neu zu laufen beginnen. Paragraph 69, Absatz 2, AVG ist
mit der Mal3gabe anzuwenden, dass der Antrag auf Wiederaufnahme des Verfahrens nach Ablauf von einem Jahr ab
Erlassung des Bescheides nicht mehr gestellt werden kann. Der Dachverband hat Uber den Antrag auf
Wiederaufnahme des Verfahrens binnen vier Wochen zu entscheiden.

(1c) Die 88 71 und 72 AVG sind mit der Maligabe anzuwenden, dass die in den 88 351d Abs. 1 und 351e festgelegten
Fristen mit der Zustellung des Antrages auf Wiedereinsetzung in den vorigen Stand bis zur Zustellung des die
Wiedereinsetzung in den vorigen Stand bewilligenden Bescheides in ihrem Fortlauf gehemmt werden. Der
Dachverband hat Gber den Antrag auf Wiedereinsetzung in den vorigen Stand binnen vier Wochen zu entscheiden.(1¢)
Die Paragraphen 71 und 72 AVG sind mit der Mal3gabe anzuwenden, dass die in den Paragraphen 351 d, Absatz eins
und 351 e festgelegten Fristen mit der Zustellung des Antrages auf Wiedereinsetzung in den vorigen Stand bis zur
Zustellung des die Wiedereinsetzung in den vorigen Stand bewilligenden Bescheides in ihrem Fortlauf gehemmt
werden. Der Dachverband hat Uber den Antrag auf Wiedereinsetzung in den vorigen Stand binnen vier Wochen zu
entscheiden.
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(2) In der Verordnung nach Abs. 1 wird das Verfahren der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission geregelt. Dieser
Kommission sind alle Antrige auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer Arzneispezialitit in den
Erstattungskodex vorzulegen. Diese Kommission ist auch anzuhéren, wenn der Dachverband von sich aus eine
Veranderung im Erstattungskodex beabsichtigt. Die Kommission hat dem Dachverband insbesondere zu empfehlen,

1. ob und fur welche Indikationen und Gruppen von Patienten und Patientinnen ein wesentlicher zusatzlicher
therapeutischer Nutzen einer Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die
Arzneispezialitat in den gelben Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,

2. ob und welcher therapeutische Mehrwert (Zusatznutzen fur Patienten und Patientinnen) einer Arzneispezialitat
vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die Arzneispezialitat in den grinen Bereich
aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,

3. ob im Sinne einer sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten und Patientinnen ein
Vergabeverfahren fur Wirkstoffe oder Wirkstoffgruppen eingeleitet werden sollte, um gunstigere Bedingungen fur die
Heilmittelerstattung zu erreichen (zB wenn das Preisband zu breit oder keine Nachfolge durch ein Generikum méglich
ist) und

4, bei welchen medizinischen Bedurfnissen und epidemiologischen Notwendigkeiten die arztliche Bewilligung des
chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager angewendet werden sollte.(2) In der Verordnung
nach Absatz eins, wird das Verfahren der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission geregelt. Dieser Kommission sind alle
Antrage auf Aufnahme (einschlieBlich aller Anderungen) einer Arzneispezialitit in den Erstattungskodex vorzulegen.
Diese Kommission ist auch anzuhéren, wenn der Dachverband von sich aus eine Veranderung im Erstattungskodex
beabsichtigt. Die Kommission hat dem Dachverband insbesondere zu empfehlen,, 1. ob und fur welche Indikationen
und Gruppen von Patienten und Patientinnen ein wesentlicher zusatzlicher therapeutischer Nutzen einer
Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser 6konomisch bewertet werden kann, damit die Arzneispezialitat in den gelben
Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,, 2. ob und welcher therapeutische Mehrwert (Zusatznutzen
far Patienten und Patientinnen) einer Arzneispezialitat vorliegt und wie dieser ékonomisch bewertet werden kann,
damit die Arzneispezialitat in den grinen Bereich aufgenommen werden oder dort verbleiben kann,, 3. ob im Sinne
einer sicheren und wirtschaftlichen Versorgung der Patienten und Patientinnen ein Vergabeverfahren fir Wirkstoffe
oder Wirkstoffgruppen eingeleitet werden sollte, um glnstigere Bedingungen fur die Heilmittelerstattung zu erreichen
(zB wenn das Preisband zu breit oder keine Nachfolge durch ein Generikum moglich ist) und, 4. bei welchen
medizinischen Bedurfnissen und epidemiologischen Notwendigkeiten die darztliche Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager angewendet werden sollte.

Die Empfehlungen der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission haben den Kriterien der Wissenschaft, der Transparenz
und der gesundheitsékonomischen Bewertungen zu entsprechen. Die Sitzungen sind nicht &ffentlich.

(3) ...

(4) Der Dachverband hat durch Verordnung pauschalierte Kostenersatze fur die Kosten der Verfahren nach den 8§
351c Abs. 1 und 351e festzusetzen. Die HOhe der pauschalierten Kostenersatze hat sich nach den Kosten eines
durchschnittlichen Verfahrens zu richten, wobei jedenfalls zwischen Verfahren zur Aufnahme einer Arzneispezialitat in
den Erstattungskodex und Verfahren zur Anderung der Verschreibbarkeit oder zur Preiserhdhung der im
Erstattungskodex angeflihrten Arzneispezialitdten zu unterscheiden ist. Die Antragsteller/Antragstellerinnen haben die
Kostenersatze gleichzeitig mit der Antragstellung an den Dachverband zu entrichten, anderenfalls der Antrag als
unvollstandig gilt. Die Verordnung ist im Internet zu veroffentlichen. Der V. Teil des AVG Uber die Kosten ist nicht
anzuwenden.(4) Der Dachverband hat durch Verordnung pauschalierte Kostenersatze flr die Kosten der Verfahren
nach den Paragraphen 351 ¢, Absatz eins und 351 e festzusetzen. Die Hohe der pauschalierten Kostenersatze hat sich
nach den Kosten eines durchschnittlichen Verfahrens zu richten, wobei jedenfalls zwischen Verfahren zur Aufnahme
einer Arzneispezialitit in den Erstattungskodex und Verfahren zur Anderung der Verschreibbarkeit oder zur
Preiserhdhung der im Erstattungskodex angeflhrten Arzneispezialitdten zu unterscheiden ist. Die
Antragsteller/Antragstellerinnen haben die Kostenersatze gleichzeitig mit der Antragstellung an den Dachverband zu
entrichten, anderenfalls der Antrag als unvollstandig gilt. Die Verordnung ist im Internet zu verdffentlichen. Der
rémisch funf. Teil des AVG Uber die Kosten ist nicht anzuwenden.



Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht im Zusammenhang mit dem Erstattungskodex

8 351h. (1) Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet

1. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,

a) dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex
(teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurde oder

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

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitdit aus dem
Erstattungskodex gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.Paragraph 351 h, (1) Das
Bundesverwaltungsgericht entscheidet, 1. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,, a) dessen
Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitat in den gelben oder griinen Bereich des Erstattungskodex (teilweise) ab-
oder zurtickgewiesen wurde oder, b) Gber dessen Antrag nicht fristgerecht (Paragraph 351 d, Absatz eins,) entschieden
wurde;, 2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem

Erstattungskodex gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.

(2) Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens
gegen Entscheidungen des Dachverbandes, mit denen Antrige nach einer Anderung der Verschreibbarkeit oder nach
einer Preiserhhung von Arzneispezialitdten (teilweise) ab- oder zurlckgewiesen wurden, oder wenn Uber diese
Antrage nicht fristgerecht (8 351e Abs. 1 und 2) entschieden wurde.(2) Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet auch
Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens gegen Entscheidungen des Dachverbandes, mit denen
Antrége nach einer Anderung der Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhéhung von Arzneispezialititen (teilweise)
ab- oder zurlckgewiesen wurden, oder wenn Uber diese Antrage nicht fristgerecht (Paragraph 351 e, Absatz eins und
2) entschieden wurde.

(3) Beschwerden nach Abs. 1 und 2 sind binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des Dachverbandes
beim Dachverband tber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung
und eine Nachholung des Bescheides nach den 88 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VWGVG),
BGBI. | Nr. 33/2013, sind unzulassig. Der Dachverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverzlglich die
Beschwerde unter Anschluss der Verfahrensakten vorzulegen. Dem Dachverband steht es frei, binnen vier Wochen ab
Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden
haben aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdt nach 8 351c Abs. 10 Z 1 aus
dem griinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmal von 90 Tagen ab Einbringung der
Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit (&
351c Abs. 2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung. &8 13 Abs. 2 VWGVG ist nicht anzuwenden(3) Beschwerden
nach Absatz eins und 2 sind binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des Dachverbandes beim
Dachverband Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Eine Beschwerdevorentscheidung und
eine Nachholung des Bescheides nach den Paragraphen 14 bis 16 des Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes
(VWGVG), Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33 aus 2013, sind unzuldssig. Der Dachverband hat dem
Bundesverwaltungsgericht unverziiglich die Beschwerde unter Anschluss der Verfahrensakten vorzulegen. Dem
Dachverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die
Streichung einer Arzneispezialitdt nach Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, aus dem grinen Bereich des
Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmal von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde.
Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit (Paragraph 351
¢, Absatz 2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung. Paragraph 13, Absatz 2, VWGVG ist nicht anzuwenden.

(4) In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Abs. 3 kénnen sich das vertriebsberechtigte Unternehmen und
der Dachverband nur auf Tatsachen und Beweise beziehen, die zum Zeitpunkt der Entscheidung des Dachverbandes
vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Dachverband bereits eingebracht worden sind. Das Vorbringen
neuer Tatsachen und Beweise im Beschwerdeverfahren ist nur zur Stlitzung oder zur Widerlegung der in der ersten
Instanz rechtzeitig vorgebrachten Tatsachen und Beweise zuldssig. Solche neuen Tatsachen und Beweise durfen
Uberdies nur dann bericksichtigt werden, wenn diese entweder in der Beschwerde oder der Stellungnahme des
Dachverbandes nach Abs. 3 bereits eingebracht wurden. Diese Stellungnahme des Dachverbandes ist vom
Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der Begrindung der Entscheidung des Dachverbandes nach Abs. 3 erster
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Satz zu berucksichtigen. Eine Einschrankung oder Klarstellung des Antragbegehrens ist ausgeschlossen. Zum Ergebnis
eines vom Bundesverwaltungsgericht durchgefihrten allfalligen neuen Beweisverfahrens ist den Parteien Gelegenheit
zur Stellungnahme zu geben. Patentrechtliche Vorfragen sind nicht Gegenstand des Verfahrens vor dem
Bundesverwaltungsgericht.(4) In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Absatz 3, kénnen sich das
vertriebsberechtigte Unternehmen und der Dachverband nur auf Tatsachen und Beweise beziehen, die zum Zeitpunkt
der Entscheidung des Dachverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Dachverband 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 zulassig. Solche
neuen Tatsachen und Beweise dirfen Uberdies nur dann beriicksichtigt werden, wenn diese entweder in der
Beschwerde oder der Stellungnahme des Dachverbandes nach Absatz 3, bereits eingebracht wurden. Diese
Stellungnahme des Dachverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der Begrindung der
Entscheidung des Dachverbandes nach Absatz 3, erster Satz zu bertcksichtigen. Eine Einschrankung oder Klarstellung
des Antragbegehrens ist ausgeschlossen. Zum Ergebnis eines vom Bundesverwaltungsgericht durchgefihrten
allfélligen neuen Beweisverfahrens ist den Parteien Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Patentrechtliche
Vorfragen sind nicht Gegenstand des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht.

(5) Das Bundesverwaltungsgericht hat die Entscheidung des Dachverbandes im Falle des Vorliegens der
Voraussetzungen nach § 28 Abs. 2 VWGVG bei Rechtswidrigkeit abzuandern. Der Dachverband hat im Falle einer
Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts nach § 28 Abs. 4 VwGVG innerhalb von 120 Tagen nach Zustellung der
Aufhebungsentscheidung neu zu entscheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt oder die Arzneispezialitat
wieder in den Erstattungskodex aufzunehmen ist oder die Einschrankung der Verschreibbarkeit aufzuheben ist. Fur die
Zeit der Einholung eines Gutachtens eines/einer unabhangigen Experten/Expertin auf Betreiben des antragstellenden
vertriebsberechtigten Unternehmens nach MaRgabe der Verordnung nach & 351g wird der Lauf der Frist von 120
Tagen gehemmt. Wird jedoch eine Entscheidung des Dachverbandes aufgehoben, mit der ein Antrag wegen
mangelnder Erstattungsfahigkeit (8§ 351c Abs. 2 und 4) der Arzneispezialitdt nach &8 351c Abs. 1 abgewiesen wurde,
beginnt mit dem Tag der Zustellung der Aufhebungsentscheidung an den Dachverband die Frist nach § 351c Abs. 1 neu
zu laufen.(5) Das Bundesverwaltungsgericht hat die Entscheidung des Dachverbandes im Falle des Vorliegens der
Voraussetzungen nach Paragraph 28, Absatz 2, VwGVG bei Rechtswidrigkeit abzuandern. Der Dachverband hat im Falle
einer Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts nach Paragraph 28, Absatz 4, VWGVG innerhalb von 120 Tagen
nach Zustellung der Aufhebungsentscheidung neu zu entscheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt oder
die Arzneispezialitat wieder in den Erstattungskodex aufzunehmen ist oder die Einschrankung der Verschreibbarkeit
aufzuheben ist. Fir die Zeit der Einholung eines Gutachtens eines/einer unabhdngigen Experten/Expertin auf
Betreiben des antragstellenden vertriebsberechtigten Unternehmens nach MalRgabe der Verordnung nach Paragraph
351 g, wird der Lauf der Frist von 120 Tagen gehemmt. Wird jedoch eine Entscheidung des Dachverbandes
aufgehoben, mit der ein Antrag wegen mangelnder Erstattungsfahigkeit (Paragraph 351 c, Absatz 2 und 4) der
Arzneispezialitat nach Paragraph 351 ¢, Absatz eins, abgewiesen wurde, beginnt mit dem Tag der Zustellung der
Aufhebungsentscheidung an den Dachverband die Frist nach Paragraph 351 ¢, Absatz eins, neu zu laufen.

I.5. MaRgebliche Verordnungen, mit denen der Erstattungskodex geandert wurderdmisch zwei.5. Mal3gebliche
Verordnungen, mit denen der Erstattungskodex geandert wurde:

I.5.1. Infolge eines seitens der BeschwerdefUhrerin eingebrachten Antrages auf Aufnahme wurde mit der 159.
Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 171/2017, der Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, mit Wirkung vom 1. Janner 2018 ua. wie folgt geandert:rémisch zwei.5.1.
Infolge eines seitens der Beschwerdefiihrerin eingebrachten Antrages auf Aufnahme wurde mit der 159. Anderung des
Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 171 aus 2017, der Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 110 aus 2004,, mit Wirkung vom 1. Janner 2018 ua. wie folgt geandert:

,B1. Aufnahmen von Arzneispezialitaten in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitat
Menge

oP
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ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheidung vom
Verfahrens-nummer
XXXX réomisch 40

1.5.2. Mit 165. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 123/2018, wurde in Bezug auf
die im Spruch genannte Arzneispezialitat der ATC-Code geandert, sodass mit dieser Fassung des Erstattungskodex wie
folgt verordnet war:rémisch zwei.5.2. Mit 165. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr.
123 aus 2018,, wurde in Bezug auf die im Spruch genannte Arzneispezialitat der ATC-Code geandert, sodass mit dieser
Fassung des Erstattungskodex wie folgt verordnet war:

.B5. Anderung des ATC-Codes von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitat
Menge

OoP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom
Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

1.5.3. Durch die 183. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 177/2019, wurde der
Erstattungskodex ua wie folgt gedndert:rémisch zwei.5.3. Durch die 183. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 177 aus 2019,, wurde der Erstattungskodex ua wie folgt geandert:

.B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitat
Menge

OoP



ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom
Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

1.5.4. Mit der 189. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 71/2020, wurde der
Erstattungskodex ua. wie folgt gedndert:rémisch zwei.5.4. Mit der 189. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 71 aus 2020,, wurde der Erstattungskodex ua. wie folgt gedandert:

.B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialititen:

Arzneispezialitat
Menge

oP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom

Verfahrens-nummer



XXXX romisch 40

1.5.5. Mit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 77/2021, wurde der
Erstattungskodex ua. wie folgt gedndert:rémisch zwei.5.5. Mit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 77 aus 2021,, wurde der Erstattungskodex ua. wie folgt gedandert:

,B5. Streichung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefihrten Arzneispezialitaten:

Arzneispezialitat
Menge

oP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom

Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40



I1l. Prajudizialitdt und Anfechtungsumfang:rémisch drei. Prajudizialitat und Anfechtungsumfang:

Gemal} der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes darf ein Antrag im Sinne des Art. 139 B-VG und
des Art. 140 B-VG nur dann wegen mangelnder Prdjudizialitat zurlickgewiesen werden, wenn es offenkundig unrichtig
(denkunmdoglich) ist, dass die - angefochtene - Verordnungsbestimmung bzw. Gesetzesbestimmung eine
Voraussetzung der Entscheidung des antragstellenden Gerichts im Anlassfall bildet (vgl. etwa VfSlg. 14.464/1996,
15.293/1998, 16.632/2002, 16.925/2003). Gemal3 der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes umfasst
der PrifungsmaBstab der ,Gesetzwidrigkeit” nach Art. 139 Abs. 1 B-VG auch die VerfassungsmaBigkeit einer
Verordnung (siehe VfSlg. 16.242/2001; VfGH 10.12.2012, V 22/12 ua.).GemaR der standigen Rechtsprechung des
Verfassungsgerichtshofes darf ein Antrag im Sinne des Artikel 139, B-VG und des Artikel 140, B-VG nur dann wegen
mangelnder Prajudizialitat zurtckgewiesen werden, wenn es offenkundig unrichtig (denkunmadglich) ist, dass die -
angefochtene - Verordnungsbestimmung bzw. Gesetzesbestimmung eine Voraussetzung der Entscheidung des
antragstellenden Gerichts im Anlassfall bildet vergleiche etwa VfSlg. 14.464 aus 1996,, 15.293 aus 1998,, 16.632 aus
2002,, 16.925 aus 2003,). GemaR der standigen Rechtsprechung des Verfassungsgerichtshofes umfasst der
Prifungsmalistab der ,Gesetzwidrigkeit” nach Artikel 139, Absatz eins, B-VG auch die VerfassungsmaRigkeit einer
Verordnung (siehe VfSlg. 16.242 aus 2001,; VfGH 10.12.2012, romisch funf 22/12 ua.).

Mit Bescheid des Dachverbandes der Sozialversicherungstrager vom 16. Dezember 2021, VPM-68.1/21/Mos:Hi:
Btm/Pba, Abschnitt V-VW/541-2021, wurde der Antrag auf Anderung der Verwendung der Arzneispezialitit XXXX , ua.
soweit er sich auf den ,Zeitraum ab 31.12.2021" bezieht, abgewiesen, und die Antragstellerin erhob gegen diesen
Bescheid fristgerecht Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht.Mit Bescheid des Dachverbandes der
Sozialversicherungstrager vom 16. Dezember 2021, VPM-68.1/21/Mos:Hi: Btm/Pba, Abschnitt V-VW/541-2021, wurde
der Antrag auf Anderung der Verwendung der Arzneispezialitdt rémisch 40, ua. soweit er sich auf den ,Zeitraum ab
31.12.2021" bezieht, abgewiesen, und die Antragstellerin erhob gegen diesen Bescheid fristgerecht Beschwerde an das
Bundesverwaltungsgericht.

Rechtsgrundlage flr das Beschwerdeverfahren vor dem Bundesverwaltungsgericht wiirde daher der Erstattungskodex
unter Listung der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitdt bilden, kommt einer Bescheidbeschwerde namlich
gemal § 351h Abs. 3 ASVG aufschiebende Wirkung zu.Rechtsgrundlage fir das Beschwerdeverfahren vor dem
Bundesverwaltungsgericht wirde daher der Erstattungskodex unter Listung der verfahrensgegenstandlichen
Arzneispezialitdt bilden, kommt einer Bescheidbeschwerde namlich gemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG
aufschiebende Wirkung zu.

Durch Ablauf der Frist vom ,31.12.2021" wurde die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitdt jedoch mit Wirkung
vom 1. Janner 2022 aus dem Erstattungskodex gestrichen (207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche
Verlautbarung im Internet Nr. 77/2021).Durch Ablauf der Frist vom ,31.12.2021" wurde die verfahrensgegenstandliche
Arzneispezialitit jedoch mit Wirkung vom 1. Janner 2022 aus dem Erstattungskodex gestrichen (207. Anderung des
Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 77 aus 2021,).

Beim Bundesverwaltungsgericht anhingig ist der Beschwerdegegenstand ,Antrag auf Anderung der Verwendung einer
im EKO gelisteten Arzneispezialitat”, und eine Anderung des urspriinglichen Antrages vor dem Dachverband ist im
Beschwerdeverfahren ausgeschlossen (8 351h Abs. 4 ASVG). Infolge der meritorischen Entscheidungspflicht der
Verwaltungsgerichte auf Grundlage der zum Entscheidungszeitpunkt geltenden Sach- und Rechtslage liegen somit die
Voraussetzungen fur einen derartigen Antrag mangels Listung im EKO nicht (mehr) vor. Auch der Dachverband ware
auf Grund der nunmehrigen Rechtslage dahingehend fur eine Bescheiderlassung unzusténdig und der Antrag selbst
unzuldssig.Beim Bundesverwaltungsgericht anhangig ist der Beschwerdegegenstand ,Antrag auf Anderung der
Verwendung einer im EKO gelisteten Arzneispezialitat’, und eine Anderung des urspringlichen Antrages vor dem
Dachverband ist im Beschwerdeverfahren ausgeschlossen (Paragraph 351 h, Absatz 4, ASVG). Infolge der
meritorischen Entscheidungspflicht der Verwaltungsgerichte auf Grundlage der zum Entscheidungszeitpunkt
geltenden Sach- und Rechtslage liegen somit die Voraussetzungen fiir einen derartigen Antrag mangels Listung im EKO
nicht (mehr) vor. Auch der Dachverband ware auf Grund der nunmehrigen Rechtslage dahingehend fir eine
Bescheiderlassung unzustandig und der Antrag selbst unzulassig.

Das Begehren auf Normenkontrolle umfasst daher

a) die Priifung der GesetzméRigkeit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet
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Nr. 77/2021, mit welcher die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitat mit Wirkung vom 1. Janner 2022 gestrichen
wurde, a) die Prifung der GesetzmiRigkeit der 207. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im
Internet Nr. 77 aus 2021,, mit welcher die verfahrensgegenstandliche Arzneispezialitdt mit Wirkung vom 1. Janner 2022

gestrichen wurde,
und weiters

b) die Priifung der GesetzmaRigkeit der 183. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet
Nr. 177/2019, mit dem Wortlaut (Hervorhebung nicht im Original):b) die Prifung der Gesetzmalligkeit der 183.
Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 177 aus 2019, mit dem Wortlaut

(Hervorhebung nicht im Original):

.B2. Anderung der Verwendung von im Gelben Bereich des Erstattungskodex angefiihrten Arzneispezialitten:

Arzneispezialitat
Menge

oP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheid-ung vom
Verfahrens-nummer

XXXX romisch 40

Q) Gegen diese befristete Verordnung hegt das Bundesverwaltungsgericht gesetzliche Bedenken. Da mit dieser
Verordnung die urpringliche ebenfalls befristete Aufnahme der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat mit dem



Instrument der ,Anderung der Verwendung” bis zum 31. Dezember 2021 verldngert wurde, umfasst das Begehren auf
Normenkontrolle in eventu auch die erstmalige (befristete) Aufnahme der verfahrensgegenstandlichen
Arzneispezialitit, somit die 159. Anderung des Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110/2004, mit
folgendem Wortlaut (Hervorhebung nicht im Original):c) Gegen diese befristete Verordnung hegt das
Bundesverwaltungsgericht gesetzliche Bedenken. Da mit dieser Verordnung die urpringliche ebenfalls befristete
Aufnahme der verfahrensgegenstindlichen Arzneispezialitit mit dem Instrument der ,Anderung der Verwendung” bis
zum 31. Dezember 2021 verlangert wurde, umfasst das Begehren auf Normenkontrolle in eventu auch die erstmalige
(befristete) Aufnahme der verfahrensgegensténdlichen Arzneispezialitit, somit die 159. Anderung des
Erstattungskodex, Amtliche Verlautbarung im Internet Nr. 110 aus 2004,, mit folgendem Wortlaut (Hervorhebung nicht
im Original):

,B1. Aufnahmen von Arzneispezialitaten in den Gelben Bereich des Erstattungskodex:

Arzneispezialitat
Menge

OoP

ATC-Code

mit Wirkung vom
Entscheidung vom

Verfahrens-nummer

XXXX rémisch 40

Auch in diesem Zusammenhang ist von Prajudizialitat auszugehen, da der Antrag der Beschwerdefihrerin auf
rackwirkende unbefristete Aufnahme der verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat durch die belangte Behorde
gemald 8 68 AVG zuruickgewiesen wurde. Beschwerdegegenstand vor dem Bundesverwaltungsgericht ist demnach die
Rechtsfrage, ob diese Zurlckweisung wegen entschiedener Sache zur Recht erfolgte.Auch in diesem Zusammenhang
ist von Prdjudizialitdt auszugehen, da der Antrag der Beschwerdefihrerin auf rickwirkende unbefristete Aufnahme der
verfahrensgegenstandlichen Arzneispezialitat durch die belangte Behdrde gemaR Paragraph 68, AVG zuriickgewiesen
wurde. Beschwerdegegenstand vor dem Bundesverwaltungsgericht ist demnach die Rechtsfrage, ob diese

Zuruckweisung wegen entschiedener Sache zur Recht erfolgte.
IV. Verfassungsrechtliche Bedenken:rémisch vier. Verfassungsrechtliche Bedenken:

Gemal Art 18 Abs. 2 B-VG sind Verordnungen nur auf Grund der Gesetze zu erlassen. Verordnung dirfen somit blof3
prazisieren, was in den wesentlichen Konturen bereits im Gesetz selbst vorgezeichnet wurde (s. etwa VfSIg
11.639/1988 und die dort zitierte Vorjudikatur sowie VfSIg 14.895/1997). Soll ein Gesetz mit DurchfihrungsvO

vollziehbar sein, missen daraus also alle wesentlichen Merkmale der beabsichtigten Regelung ersehen werden kénnen
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(Prinzip der Vorausbestimmung des Verordnungsinhaltes durch das Gesetz: VfSlg 4644/1964, 4662/1964, 5373/1966,
7945/1976).GemaR Artikel 18, Absatz 2, B-VG sind Verordnungen nur auf Grund der Gesetze zu erlassen. Verordnung
durfen somit bloR prazisieren, was in den wesentlichen Konturen bereits im Gesetz selbst vorgezeichnet wurde (s.
etwa VfSIg 11.639 aus 1988, und die dort zitierte Vorjudikatur sowie VfSIg 14.895 aus 1997,). Soll ein Gesetz mit
DurchfuhrungsVO vollziehbar sein, missen daraus also alle wesentlichen Merkmale der beabsichtigten Regelung
ersehen werden kdnnen (Prinzip der Vorausbestimmung des Verordnungsinhaltes durch das Gesetz: VfSlg 4644 aus
1964,, 4662 aus 1964,, 5373 aus 1966,, 7945 aus 1976,).

Entscheidungskriterium ist die Frage, ob die im Verordnungsweg getroffene (Durchfiihrungs-)Regelung auf ihre
inhaltliche GesetzmaRigkeit Uberprift werden kann (s. zB VfSlg 1932/1950, 2294/1952, 4072/1961, 11.859/1988,
19.569/2011). Dabei sind in Ermittlung des Inhalts des Gesetzes alle zur Verfigung stehenden
Auslegungsmaéglichkeiten auszuschépfen. [...] Uberdies ist bei der Beurteilung, ob eine gesetzliche Bestimmung dem
Verordnungsgeber hinreichend bestimmte Gesichtspunkte in Bezug auf den Verordnungsinhalt vorgibt, die
Verordnungsermachtigung nicht isoliert, sondern im Lichte des entsprechenden Gesetzes insgesamt zu betrachten
(vgl. dazu VfSlg 16.911/2003, 18.142/2007, 19.352/2011).Entscheidungskriterium ist die Frage, ob die im
Verordnungsweg getroffene (Durchfihrungs-)Regelung auf ihre inhaltliche GesetzmaRigkeit Uberpruft werden kann (s.
zB VfSlg 1932 aus 1950,, 2294 aus 1952,, 4072 aus 1961,, 11.859 aus 1988,, 19.569 aus 2011,). Dabei sind in Ermittlung
des Inhalts des Gesetzes alle zur Verfiigung stehenden Auslegungsméglichkeiten auszuschépfen. [...] Uberdies ist bei
der Beurteilung, ob eine gesetzliche Bestimmung dem Verordnungsgeber hinreichend bestimmte Gesichtspunkte in
Bezug auf den Verordnungsinhalt vorgibt, die Verordnungsermachtigung nicht isoliert, sondern im Lichte des
entsprechenden Gesetzes insgesamt zu betrachten vergleiche dazu VfSlg 16.911 aus 2003,, 18.142 aus 2007,, 19.352
aus 2011,).

IV.1. Bedenken gegen die GesetzmaRigkeit der 207. Anderung des Erstattungskodexrémisch vier.1. Bedenken gegen
die GesetzméaRigkeit der 207. Anderung des Erstattungskodex:

Unter Verweis auf das Erkenntnis VfSlg 17.585/2005 ist die verfahrensgegenstandliche Streichung von XXXX aus dem
Erstattungskodex ohne entsprechenden ,Streichungsbescheid” ergangen.Unter Verweis auf das Erkenntnis VfSig
17.585 aus 2005, ist die verfahrensgegenstandliche Streichung vonromisch 40 aus dem Erstattungskodex ohne
entsprechenden ,Streichungsbescheid” ergangen.

GemaR § 351f Abs. 1 ASVG bedarf eine Streichung einer Arzneispezialitdt aus dem Griinen oder Gelben Bereich des
Erstattungskodex einer ,schriftlichen Entscheidung” des Dachverbandes. Vor der Entscheidung ist dem
vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben (siehe § 351f Abs. 1 Satz 3 ASVG). Ein
Streichungsbescheid ist gemal3 & 351h Abs 1 Z 2 ASVG mit Beschwerde vor dem Bundesverwaltungsgericht
bekdmpfbar, wobei dieser Beschwerde gemal § 351h Abs. 3 ASVG aufschiebende Wirkung zukommt (mit Ausnahme
von Streichungsbescheiden infolge mangelnder Lieferfahigkeit). Gemal Paragraph 351 f, Absatz eins, ASVG bedarf eine
Streichung einer Arzneispezialitdt aus dem Grinen oder Gelben Bereich des Erstattungskodex einer ,schriftlichen
Entscheidung” des Dachverbandes. Vor der Entscheidung ist dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur
Stellungnahme zu geben (siehe Paragraph 351 f, Absatz eins, Satz 3 ASVG). Ein Streichungsbescheid ist gemald
Paragraph 351 h, Absatz eins, Ziffer 2, ASVG mit Beschwerde vor dem Bundesverwaltungsgericht bekampfbar, wobei
dieser Beschwerde gemald Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG aufschiebende Wirkung zukommt (mit Ausnahme von
Streichungsbescheiden infolge mangelnder Lieferfahigkeit).

Im gegenstandlichen Fall ist keine schriftliche Entscheidung des Dachverbandes gemafR§ 351f Abs. 1 ASVG ergangen
und in Rechtskraft erwachsen. Es existiert somit keine taugliche individuell-hoheitliche Grundlage fur eine Verordnung,
mit der die Streichung von XXXX aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex zu verlauten ware. Der genannte
Wortlaut der Verordnung ist sohin nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts gesetzwidrig (vgl. idS auch VfSig
17.585/2005).Im gegenstandlichen Fall ist keine schriftliche Entscheidung des Dachverbandes gemaR Paragraph 351 f,
Absatz eins, ASVG ergangen und in Rechtskraft erwachsen. Es existiert somit keine taugliche individuell-hoheitliche
Grundlage fur eine Verordnung, mit der die Streichung von rémisch 40 aus dem Gelben Bereich des Erstattungskodex
zu verlauten ware. Der genannte Wortlaut der Verordnung ist sohin nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts
gesetzwidrig vergleiche idS auch VfSIg 17.585 aus 2005,).
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IV.2. Bedenken gegen die GesetzmaRigkeit von Befristungen im Erstattungskodexromisch vier.2. Bedenken gegen die
Gesetzmaligkeit von Befristungen im Erstattungskodex:

a) Das ASVG selbst kennt eine befristete Aufnahme von Arzneispezialitaten dezidiert nur fir den Roten Bereich des
EKO. Sowohl dem System des ASVG als auch der Rechtsprechung und den Gesetzesmaterialien folgend, ist eine
Aufnahme in den Gelben und Grinen Bereich des EKO ,auf Dauer angelegt” (vgl. VfSlg 18.821/2009 mHa AB 316 BIgNR
22. GP 5; siehe auch VwsSlg 19.415 A/2016, VwSIg 19.460 A/2016 und VwGH 28.3.2017, Ro 2016/08/0023, wo nur iZm
dem Roten Bereich des EKO von einer zeitlichen Befristung der Aufnahme die Rede ist).a) Das ASVG selbst kennt eine
befristete Aufnahme von Arzneispezialitaten dezidiert nur fir den Roten Bereich des EKO. Sowohl dem System des
ASVG als auch der Rechtsprechung und den Gesetzesmaterialien folgend, ist eine Aufnahme in den Gelben und
Grunen Bereich des EKO ,auf Dauer angelegt” vergleiche VfSlg 18.821 aus 2009, mHa Ausschussbericht 316 BIgNR 22.
Gesetzgebungsperiode 5; siehe auch VwSlg 19.415 A/2016, VwSlg 19.460 A/2016 und VwGH 28.3.2017, Ro
2016/08/0023, wo nur iZm dem Roten Bereich des EKO von einer zeitlichen Befristung der Aufnahme die Rede ist).

So wird auch in der Literatur mehrheitlich darauf hingewiesen, dass eine solche Befristung mangels gesetzlicher
Grundlage rechtswidrig sei (Mayrhofer, Befristete Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex rechtmaRig?
ZfG 2019, 4 [5 ff]; Plank, Erstattungskodex - Reformbedarf oder verdeckte Rationierung? ZfG 2016, 12 (13) [, Befristung
nicht vorgesehen”] und Erstattungskodex NEU, RAM-O&G 2018, 2 (8 f); Schrattbauer/Rebhahn in Mosler/Muller/Pfeil
[Hrsgl, SV-Komm [254. Lfg 2020]§ 351c ASVG Rz55/1; Hellbert, Handbuch Pharmarecht2 (2020) 282; Seyfried in
Sonntag [Hrsgl, ASVG12 [2021]§ 351f ASVG Rz 1a [,gesetzlich nicht vorgesehen“])So wird auch in der Literatur
mehrheitlich darauf hingewiesen, dass eine solche Befristung mangels gesetzlicher Grundlage rechtswidrig sei
(Mayrhofer, Befristete Aufnahme von Arzneimitteln in den Erstattungskodex rechtmaRig? ZfG 2019, 4 [5 ff]; Plank,
Erstattungskodex - Reformbedarf oder verdeckte Rationierung? ZfG 2016, 12 (13) [,Befristung nicht vorgesehen”] und
Erstattungskodex NEU, RAM-O&G 2018, 2 (8 f); Schrattbauer/Rebhahn in Mosler/Mdiller/Pfeil [Hrsg], SV-Komm [254. Lfg
2020] Paragraph 351 ¢, ASVG Rz55/1; Hellbert, Handbuch Pharmarecht2 (2020) 282; Seyfried in Sonntag [Hrsg], ASVG12
[2021] Paragraph 351 f, ASVG Rz 1a [,gesetzlich nicht vorgesehen”]).

Dem System des ASVG folgend, bedarf eine Verordnung, mit welcher der EKO geandert wird, zundchst einer
Lschriftlichen Entscheidung” (Bescheid) Uber die Aufnahme (8 351d) oder Nichtaufnahme (8 351c Abs. 1), Uber die
Anderung der Verwendung (88 357e und 351f) oder ber die Streichung aus dem EKO (8 351d Abs. 11 letzter Satz, §
351f), gegen die Beschwerde vor dem Bundesverwaltungsgericht erhoben werden kann. Selbst im Falle der
mangelnden Lieferfahigkeit sieht das System des ASVG keine ,automatische Streichung”, sondern ebenso eine zuvor
notwendige ,schriftliche Entscheidung” des Dachverbandes vor, welche im Rechtsweg angefochten werden kann.Dem
System des ASVG folgend, bedarf eine Verordnung, mit welcher der EKO geandert wird, zunachst einer ,schriftlichen
Entscheidung” (Bescheid) Uber die Aufnahme (Paragraph 351 d,) oder Nichtaufnahme (Paragraph 351 c, Absatz eins,),
ber die Anderung der Verwendung (Paragraphen 351 e und 351 f) oder (iber die Streichung aus dem EKO (Paragraph
351 d, Absatz 11, letzter Satz, Paragraph 351 f,), gegen die Beschwerde vor dem Bundesverwaltungsgericht erhoben
werden kann. Selbst im Falle der mangelnden Lieferfahigkeit sieht das System des ASVG keine ,automatische
Streichung”, sondern ebenso eine zuvor notwendige ,schriftliche Entscheidung” des Dachverbandes vor, welche im
Rechtsweg angefochten werden kann.

Befristungen im Aufnahmebescheid wirden nun zu dem Ergebnis fluhren, dass der Dachverband als
Verordnungsgeber durch bloBen Wegfall der Rechtswirksamkeit dieses Aufnahmebescheides - ohne eines im ASVG
vorgesehenen Streichungsverfahrens - berechtigt, ware, den EKO durch Verordnung zu andern. Eine derartige
Kompetenz ist dem ASVG aber nicht zu entnehmen.

b) Wie dem Verfahrensgang zu entnehmen ist, bedarf es entsprechend der Praxis des Dachverbandes bei einer
befristeten Listung im EKO flr einen weiteren Verbleib im EKO eines Antrags des vertriebsberechtigten Unternehmens
auf ,Anderung der Verwendung”. Die Befristung selbst wird im EKO auch als Teil der ,bestimmten Verwendung”
normiert.

Das Bundesverwaltungsgericht hegt in diesem Zusammenhang weiters Bedenken, inwieweit Befristungen Bestandteil
einer ,bestimmten Verwendung” einer Arzneispezialitat sein kdnnen. Gemaf3 § 30b Abs. 1 lit c und d ASVG kann sich
die Aufnahme von Arzneispezialitdten im Grinen oder Gelben Bereich auch auf bestimmte Verwendungen beziehen.
Beispielhaft nennt der Gesetzgeber dahingehend ,Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von
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Patient/inn/en oder Darreichungsform”. Nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts ist eine ,bestimmte
Verwendung” ,inhaltlich” auf die jeweilige Arzneispezialitat in Bezug auf Patientenkollektiv/Patientinnenkollektiv und
eben auf dessen Anwendung beschrankt; somit erscheint die Befristung einer Listung im EKO in dem Bereich der
.bestimmten Verwendung” gesetzlich nicht gedeckt.Das Bundesverwaltungsgericht hegt in diesem Zusammenhang
weiters Bedenken, inwieweit Befristungen Bestandteil einer ,bestimmten Verwendung” einer Arzneispezialitat sein
kdnnen. Gemal Paragraph 30 b, Absatz eins, Litera c und d ASVG kann sich die Aufnahme von Arzneispezialitdten im
Grunen oder Gelben Bereich auch auf bestimmte Verwendungen beziehen. Beispielhaft nennt der Gesetzgeber
dahingehend ,Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient/inn/en oder
Darreichungsform”. Nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts ist eine ,bestimmte Verwendung” ,inhaltlich” auf die
jeweilige Arzneispezialitat in Bezug auf Patientenkollektiv/Patientinnenkollektiv und eben auf dessen Anwendung
beschrankt; somit erscheint die Befristung einer Listung im EKO in dem Bereich der ,bestimmten Verwendung”
gesetzlich nicht gedeckt.

¢) Im konkreten Fall tritt auch zu Tage, dass vertriebsberechtigte Unternehmen, deren Arzneispezialitaten im Grinen
oder Gelben Bereich des EKO befristet gelistet sind, gegenlber solchen, deren Arzneispezialitdaten in diesen Bereichen
unbefristet gelistet sind, ungleich behandelt werden.

So bedarf es ndmlich fir vertriebsberechtigte Unternehmen, deren Arzneispezialitdten im Grinen oder Gelben Bereich
des EKO befristet gelistet sind, eines neuerlichen Aufnahmeantrages (in der Praxis mit dem Mittel des Antrags ,auf
Anderung der Verwendung") um weiterhin - nach Ablauf der Frist - im EKO aufgenommen zu sein. Hiermit verbunden
ist ein Kostenersatz, der im Falle eines amtswegig eingeleiteten ,Streichungsverfahrens” nicht entsteht.

d) Soweit seitens des Dachverbandes argumentiert werden sollte, dass vertriebsberechtigte Unternehmen einer
Befristung mehrheitlich zustimmen und es sich bei der Befristung allenfalls um eine privatrechtliche Vereinbarung
handle, ist auf Folgendes zu verweisen:

Fir  nicht-hoheitliches  Verwaltungshandeln ist eine gesetzliche Grundlage - bei bestehenden
Determinierungserfordernissen (Korinek/Holoubek, Grundlagen staatlicher Privatwirtschaftsverwaltung, 31ff) - zwar
nicht erforderlich. Als Grenzen der Inanspruchnahme der ,Privatwirtschaftsverwaltung” aus eigenem Ermessen ist
jedoch Folgendes hervorzuheben:

Der nicht-hoheitlichen Verwaltung ist ein Tatigkeitwerden dort verwehrt, wo die Verfassung gesetzliche
Aufgabenzuweisungen an die Privatwirtschaftsverwaltung ausschliel3t, sondern etwa vielmehr eine hoheitliche
Verwaltung vorsieht (Korinek/Holoubek, Grundlagen staatlicher Privatwirtschaftsverwaltung, 187ff). Ein
Zusammenspiel von hoheitlichen und nicht-hoheitlichen Gestaltungsakten der Verwaltung ist zwar grundsatzlich
zuldssig; dies aber nur insoweit, als dem nicht gesetzliche Anordnungen (insbesondere die den hoheitlichen
Verwaltungsakten zugrundliegende Gesetze) entgegenstehen. Auch hier kommt es somit auf den Sinngehalt der
gesetzlichen Bestimmungen an. Es widerspricht jedenfalls der Bindung der gesamten Verwaltung an die Gesetze, dass
durch nicht-hoheitliches Verwaltungshandeln hoheitliche Regelungen - wie im gegenstandlichen Fall - unterlaufen oder
konterkariert werden (im Detail dazu: Holoubek, OZW 1993, 59ff; OGH 18.12.1992, 6 Ob 563/92; VfGH 15.12.1992, V
93/94/91; Korinek/Holoubek, Grundlagen staatlicher Privatwirtschaftsverwaltung, 193).Der nicht-hoheitlichen
Verwaltung ist ein Tatigkeitwerden dort verwehrt, wo die Verfassung gesetzliche Aufgabenzuweisungen an die
Privatwirtschaftsverwaltung ausschlieBt, sondern etwa vielmehr eine hoheitliche Verwaltung vorsieht
(Korinek/Holoubek, Grundlagen staatlicher Privatwirtschaftsverwaltung, 187ff). Ein Zusammenspiel von hoheitlichen
und nicht-hoheitlichen Gestaltungsakten der Verwaltung ist zwar grundsatzlich zulassig; dies aber nur insoweit, als
dem nicht gesetzliche Anordnungen (insbesondere die den hoheitlichen Verwaltungsakten zugrundliegende Gesetze)
entgegenstehen. Auch hier kommt es somit auf den Sinngehalt der gesetzlichen Bestimmungen an. Es widerspricht
jedenfalls der Bindung der gesamten Verwaltung an die Gesetze, dass durch nicht-hoheitliches Verwaltungshandeln
hoheitliche Regelungen - wie im gegenstandlichen Fall - unterlaufen oder konterkariert werden (im Detail dazu:
Holoubek, OZW 1993, 59ff; OGH 18.12.1992, 6 Ob 563/92; VfGH 15.12.1992, rémisch finf 93/94/91; Korinek/Holoubek,
Grundlagen staatlicher Privatwirtschaftsverwaltung, 193).

Gerade in Zusammenhang mit der Frage der Zuldssigkeit von Befristungen ist auf die Entscheidung des VfGH vom 11.
Marz 2014, B390/2012, hinzuweisen, in welcher ua. ausgefuhrt wird: ,Beim Gesamtvertrag handelt es sich - ahnlich
dem arbeitsrechtlichen Kollektivwvertrag - um einen zwischen dem Hauptverband der Osterreichischen
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Sozialversicherungstrager und der jeweils o6rtlich zustindigen Arztekammer abgeschlossenen privatrechtlichen
Normenvertrag, der, soweit er Rechte und Pflichten der Arzte und der Sozialversicherungstréger als Partner des
Einzelvertrags regelt, auf Letzteren unmittelbar einwirkt (8341 Abs. 3 ASVG). Der Gesamtvertrag beruht daher nicht auf
der Privatautonomie der vertragschlieBenden Parteien, sondern auf gesetzlicher Ermachtigung; er kann daher nur in
Angelegenheiten, die das Gesetz bestimmt, abgeschlossen werden, und er ist insoweit, als sein zuldssiger
Regelungsgegenstand durch Gesetz und Verordnung inhaltlich determiniert ist, an diese Vorgaben gebunden (VfSig
15697/1999). Eine Gesetz oder Verordnung widersprechende Bestimmung eines Gesamtvertrages ware nach § 879
ABGB nichtig (VfSlg 19251/2010).“Gerade in Zusammenhang mit der Frage der Zuldssigkeit von Befristungen ist auf die
Entscheidung des VfGH vom 11. Marz 2014, B390/2012, hinzuweisen, in welcher ua. ausgefihrt wird: ,Beim
Gesamtvertrag handelt es sich - ahnlich dem arbeitsrechtlichen Kollektivvertrag - um einen zwischen dem
Hauptverband der @&sterreichischen Sozialversicherungstrager und der jeweils é&rtlich zustindigen Arztekammer
abgeschlossenen privatrechtlichen Normenvertrag, der, soweit er Rechte und Pflichten der Arzte und der
Sozialversicherungstrager als Partner des Einzelvertrags regelt, auf Letzteren unmittelbar einwirkt (8341 Absatz 3,
ASVG). Der Gesamtvertrag beruht daher nicht auf der Privatautonomie der vertragschlielenden Parteien, sondern auf
gesetzlicher Ermachtigung; er kann daher nur in Angelegenheiten, die das Gesetz bestimmt, abgeschlossen werden,
und er ist insoweit, als sein zuldssiger Regelungsgegenstand durch Gesetz und Verordnung inhaltlich determiniert ist,
an diese Vorgaben gebunden (VfSlg 15697 aus 1999,). Eine Gesetz oder Verordnung widersprechende Bestimmung
eines Gesamtvertrages ware nach Paragraph 879, ABGB nichtig (VfSlg 19251 aus 2010,).”

e) Einem allfalligen Argument des Dachverbandes, wonach eine Befristung als Nebenbestimmung eines Bescheides
zulassig ware, ist aus Sicht des Bundesverwaltungsgerichts Folgendes zu entgegnen:

Als hoheitliche Anordnungen unterliegen auch Nebenbestimmungen dem Legalitatsprinzip des Art. 18 B-VG (VWGH
28.1.2003, 2002/05/0072), bedurfen also einer gesetzlichen Grundlage (vgl VwSlg 6400 A/1964; 12.191 A/1986; 13.975
A/1993) in den mal3geblichen Verwaltungsvorschriften (Hengstschlager/Leeb, AVG § 59 Rz 19 [Stand 1.7.2005, rdb.at]).
Wie bereits betont, ist die Moglichkeit einer befristeten Aufnahme einer Arzneispezialitat in den Grinen oder Gelben
Bereich des EKO dem ASVG nicht zu entnehmen.Als hoheitliche Anordnungen unterliegen auch Nebenbestimmungen
dem Legalitatsprinzip des Artikel 18, B-VG (VwGH 28.1.2003, 2002/05/0072), bedlrfen also einer gesetzlichen
Grundlage vergleiche VwSIg 6400 A/1964; 12.191 A/1986; 13.975 A/1993) in den mal3geblichen Verwaltungsvorschriften
(Hengstschlager/Leeb, AVG Paragraph 59, Rz 19 [Stand 1.7.2005, rdb.at]). Wie bereits betont, ist die Moglichkeit einer
befristeten Aufnahme einer Arzneispezialitdt in den Grinen oder Gelben Bereich des EKO dem ASVG nicht zu
entnehmen.

In der Lehre wird teilweise die Ansicht vertreten, dass die Behdrde auch ohne explizite gesetzliche Ermachtigung
Nebenbestimmungen in einen Bescheid aufnehmen dirfe, soweit ihr bei Erlassung des Bescheides die Wahrung
bestimmter Interessen Ubertragen sei und die Nebenbestimmung der Wahrung dieser Interessen diene. Dies kdnne
insbesondere dann der Fall sein, wenn die Nebenbestimmung dazu bestimmt sei, das (Antrags-)Projekt
bewilligungsfahig zu machen (Wieser, Nebenbestimmungen in Bescheiden - Feinsteuerungsoption der Verwaltung
oder Vollziehungskorsett?, ZfV 2010, 575; Hengstschlager/Leeb, AVG § 59 Rz 19 [Stand 1.7.2005, rdb.at]). In der Lehre
wird teilweise die Ansicht vertreten, dass die Behdrde auch ohne explizite gesetzliche Ermachtigung
Nebenbestimmungen in einen Bescheid aufnehmen dirfe, soweit ihr bei Erlassung des Bescheides die Wahrung
bestimmter Interessen Ubertragen sei und die Nebenbestimmung der Wahrung dieser Interessen diene. Dies kdnne
insbesondere dann der Fall sein, wenn die Nebenbestimmung dazu bestimmt sei, das (Antrags-)Projekt
bewilligungsfahig zu machen (Wieser, Nebenbestimmungen in Bescheiden - Feinsteuerungsoption der Verwaltung
oder Vollziehungskorsett?, ZfV 2010, 575; Hengstschlager/Leeb, AVG Paragraph 59, Rz 19 [Stand 1.7.2005, rdb.at]).

Dieser Teil der Lehre betont aber auch, dass es einer Gesamtanalyse des betreffenden Gesetzes, insbesondere auch
mit den Mitteln der systematisch-teleologischen Interpretation, bedirfe, um festzustellen, ob im konkreten Fall die
Beifligung einer Nebenbestimmung (ohne gesetzliche Grundlage) erlaubt bzw. geboten sei (Wieser,
Nebenbestimmungen in Bescheiden - Feinsteuerungsoption der Verwaltung oder Vollziehungskorsett?, ZfV 2010, 575
mwN).

Unbestritten ist der EKO eine Verordnung, mit der der Erstattungsbetrag fir die in den Gelben und Griinen Bereich
aufgenommen Arzneispezialitaten verbindlich festgesetzt wird. Jene Rechtsakte, mit denen der EKO verandert wird (z.B.
Aufnahme, Streichung Uberfiihrung in einen anderen Bereich) sind ebenso Verordnungen. Fiir Nebenbestimmungen
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(Befristungen, Bedingungen oder Auflagen) verbleibt somit auch im individuellen hoheitlichen Verfahren nach Ansicht
des Bundesverwaltungsgerichts insbesondere dort kein Raum, wo die gesetzlichen Grundlagen und die
Verfahrensvorschriften (sowohl VO-EKO als auch das subsidiar anzuwendende AVG) ausreichende Instrumente
vorsehen, sollten die im Bescheid Uber die Aufnahme festgesetzten Voraussetzungen nicht (mehr) erfillt sein (vgl.
Abschnitte V. - VIII. VO-EKO). Grundsatzlich ist namlich jede im EKO angeflihrte Arzneispezialitat nur ,bedingt” gelistet,
soweit sie namlich in Osterreich zugelassen, erstattungsfihig und gesichert lieferbar ist, nach den Erfahrungen im In-
und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische Wirkung und einen Nutzen fur
Patienten / Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung annehmen ldsst und der festgesetzte Preis
wirtschaftlich vertretbar ist.Unbestritten ist der EKO eine Verordnung, mit der der Erstattungsbetrag fir die in den
Gelben und Grinen Bereich aufgenommen Arzneispezialitdten verbindlich festgesetzt wird. Jene Rechtsakte, mit
denen der EKO verdndert wird (z.B. Aufnahme, Streichung Uberfiihrung in einen anderen Bereich) sind ebenso
Verordnungen. Fir Nebenbestimmungen (Befristungen, Bedingungen oder Auflagen) verbleibt somit auch im
individuellen hoheitlichen Verfahren nach Ansicht des Bundesverwaltungsgerichts insbesondere dort kein Raum, wo
die gesetzlichen Grundlagen und die Verfahrensvorschriften (sowohl VO-EKO als auch das subsididr anzuwendende
AVG) ausreichende Instrumente vorsehen, sollten die im Bescheid Uber die Aufnahme festgesetzten Voraussetzungen
nicht (mehr) erflllt sein vergleiche Abschnitte rémisch funf. - romisch acht. VO-EKO). Grundsatzlich ist ndmlich jede im
EKO angefilhrte Arzneispezialitat nur ,bedingt” gelistet, soweit sie ndmlich in Osterreich zugelassen, erstattungsfihig
und gesichert lieferbar ist, nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft
eine therapeutische Wirkung und einen Nutzen fir Patienten / Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung
annehmen lasst und der festgesetzte Preis wirtschaftlich vertretbar ist.

V. Auf Grund dieser Erwdgungen stellt das Bundesverwaltungsgericht die genannten Antrage und legt in Einem die
Verfahrensakte vor.romisch funf. Auf Grund dieser Erwagungen stellt das Bundesverwaltungsgericht die genannten
Antrage und legt in Einem die Verfahrensakte vor.
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