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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 04.07.2016

Entscheidungsdatum

04.07.2016
Norm

ASVG 8§31
ASVG 8§8351c
ASVG 8351g
ASVG §351h
ASVG 8351i
AVG 1950 837
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO 8§19
VO-EKO §21 Abs1
VO-EKO §22
VO-EKO 8§23 Abs1 72
VO-EKO 8§23 Abs2 73
VO-EKO §24 Abs1
VO-EKO §24 Abs2 72
VO-EKO 8§25 Abs2
VO-EKO 8§25 Abs3 Z1
VO-EKO 8§26
VO-EKO §27 Abs1
VWGVG §28 Abs2
VwWGVG §28 Abs3 Satz2
VWGVG §31 Abs1
1. ASVG 8 31 heute
ASVG § 31 glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 31 gultig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2018 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 30/2018
ASVG §& 31 glltig von 25.05.2018 bis 30.06.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 37/2018
ASVG §& 31 gultig von 19.01.2017 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
ASVG §& 31 glltig von 19.01.2017 bis 31.12.2016zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 30/2017
ASVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 38/2017
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ASVG 8 31 gultig von 01.01.2017 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2016 bis 31
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2015 bis 31
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2014 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2014 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.07.2012 bis 31
ASVG § 31 giiltig von 01.07.2012 bis 31

.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2016zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2015zuletzt geandert durch BGBI
.12.2014 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG §& 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.06.2012zuletzt geandert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI

ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2011 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2010 bis 31
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2010 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2006 bis 31

.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2010zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
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ASVG 8 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG § 31 giltig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8 31 gultig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.2000 bis 31.12.1999 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.1998 bis 31.12.1999 zuletzt gedndert durch BGBI. |
ASVG 8§ 31 gultig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt gedndert durch BGBI. |

Nr. 71/2003
Nr. 71/2003
Nr. 71/2003
Nr. 155/2002
Nr. 140/2002
Nr. 132/2002
Nr. 155/2002
Nr. 140/2002
Nr. 140/2002
Nr. 1/2002
Nr. 99/2001
Nr. 99/2001
Nr. 35/2001
Nr. 142/2000
Nr. 142/2000
Nr. 101/2000
Nr. 101/2000
Nr. 139/1997
Nr. 139/1997
Nr. 139/1997

ASVG 8§ 31 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 411/1996

ASVG § 351c heute

ASVG 8 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG & 351c gultig ab 01.01.2030 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 106/2025
ASVG § 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 09.04.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351c gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 351g heute

ASVG § 351g glltig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG § 351g glltig von 01.01.2017 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g gultig von 01.01.2013 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2012zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g glltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g glltig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI
ASVG § 351g glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI
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ASVG 8 351h heute

ASVG 8 351h glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

ASVG & 351h glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 130/2013
ASVG § 351h giiltig von 01.01.2010 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 61/2010
ASVG § 351h giiltig von 01.08.2006 bis 31.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
ASVG & 351h glltig von 01.01.2004 bis 31.07.2006 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
ASVG & 351h glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
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ASVG 8§ 357i heute

ASVG 8§ 351i gtiltig ab 01.01.2020 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

ASVG 8§ 351i gtiltig von 14.01.2015 bis 31.12.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 2/2015
ASVG 8 351i gtiltig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013
ASVG 8 351i gtiltig von 01.01.2009 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2009
ASVG 8 351i gtiltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
ASVG 8 351i gtiltig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 131/2006
ASVG § 351i gultig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
ASVG § 351i gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002

W X N~ WD

N

AVG 1950 § 37 giltig von 01.09.1950 bis 31.01.1991wiederverlautbart durch BGBI. Nr. 51/1991

B-VG Art. 133 heute

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

B-VG Art. 133 giltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 22/2018
B-VG Art. 133 guiltig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 164/2013
B-VG Art. 133 guiltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 51/2012
B-VG Art. 133 guiltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2003
B-VG Art. 133 giltig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 444/1974
B-VG Art. 133 guiltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 211/1946
B-VG Art. 133 glltig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt gedndert durch StGBI. Nr. 4/1945
B-VG Art. 133 giltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934
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1. VWGVG 8 28 heute
2. VWGVG § 28 gliltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

1. VWGVG 8 28 heute
2. VWGVG § 28 glltig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
VWGVG § 28 giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2018

w

VWGVG § 31 heute

VWGVG § 31 glltig ab 01.09.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 57/2018

VWGVG § 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.08.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
VWGVG § 31 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2016
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W147 2122761-1/5E
BESCHLUSS

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie die
fachkundige Laienrichterin Maga. Claudia HABL und die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER,
DDr. Wolfgang KONIGSHOFER und ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA (iber die Beschwerde der XXXX, vertreten durch
Dorda Brugger Jordis, Rechtsanwalte GmbH in 1010 Wien, gegen den Bescheid des Hauptverbandes der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager vom 8. Februar 2016, ZI. VPM-68.1/16/Kr:R:Semr/Pba, Abschnitt 1V/3383-
2015, Dbetreffend Aufnahme der Arzneispezialitdst XXXX in den Erstattungskodex beschlossen:Das
Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Vorsitzenden sowie die fachkundige
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Laienrichterin Maga. Claudia HABL und die fachkundigen Laienrichter Univ.-Prof. Dr. Josef DONNERER, DDr. Wolfgang
KONIGSHOFER und ao. Univ.-Prof. Dr. Peter PLACHETA Uber die Beschwerde der rédmisch 40 , vertreten durch Dorda
Brugger Jordis, Rechtsanwalte GmbH in 1010 Wien, gegen den Bescheid des Hauptverbandes der &sterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 8. Februar 2016, ZI. VPM-68.1/16/Kr:R:Semr/Pba, Abschnitt 1V/3383-2015, betreffend
Aufnahme der Arzneispezialitat romisch 40 in den Erstattungskodex beschlossen:

A)

In Erledigung der Beschwerde wird der bekdmpfte Bescheid behoben und die Angelegenheit gemal3 § 28 Abs. 3
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG, BGBI. | Nr. 22/2013 in der Fassung BGBI. | Nr. 122/2013, zur Erlassung
eines neuen Bescheides an den Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstréger zuriickverwiesen.In
Erledigung der Beschwerde wird der bekdmpfte Bescheid behoben und die Angelegenheit gemaR Paragraph 28,
Absatz 3, Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz - VWGVG, Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 22 aus 2013, in der Fassung
Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 122 aus 2013,, zur Erlassung eines neuen Bescheides an den Hauptverband der
Osterreichischen Sozialversicherungstrager zuriickverwiesen.

B)

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG),BGBI. Nr. 1/1930 idgF, nicht zuldssigDie
Revision ist gemal Artikel 133, Absatz 4, Bundes-Verfassungsgesetz (B-VG), Bundesgesetzblatt Nr. 1 aus 1930, idgF,
nicht zulassig.

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgangrémisch eins. Verfahrensgang

1. Mit 21. August 2015 beantragte die Beschwerdefuhrerin die Aufnahme der im Spruch genannten Arzneispezialitat
(mit den Wirkstoffen: XXXX und XXXX) in den Grinen Bereich des Erstattungskodex.1. Mit 21. August 2015 beantragte
die Beschwerdeflhrerin die Aufnahme der im Spruch genannten Arzneispezialitat (mit den Wirkstoffen: romisch 40
und rémisch 40 ) in den Griinen Bereich des Erstattungskodex.

Bei XXXX handele es sich um eine weitere Wirkstoffstarke der bereits im griinen Bereich des Erstattungskodex
befindlichen Arzneispezialitdt XXXX. Aus der Antragsstellung vom 23. Dezember 2013 fiir Relvar XXXX und XXXX
resultierte am XXXX die Aufnahme in den Erstattungskodex lediglich fir XXXX.Bei rémisch 40 handele es sich um eine
weitere Wirkstoffstarke der bereits im griinen Bereich des Erstattungskodex befindlichen Arzneispezialitat romisch 40 .
Aus der Antragsstellung vom 23. Dezember 2013 fur Relvar rémisch 40 und rémisch 40 resultierte am réomisch 40 die
Aufnahme in den Erstattungskodex lediglich fir rémisch 40 .

Da nur die hoéhere Wirkstarke den Asthmapatienten eine Step-up/Step-down Therapie entsprechend den
Behandlungsrichtlinien fir Asthma (GINA Guidelines; Global Initiative for Asthma) ermogliche, sei im Sinne der
Gleichbehandlung eine Vervollstandigung des Therapieregimes fiir alle Patienten, die auf XXXX eingestellt werden, zu
gewahrleisten.Da nur die héhere Wirkstarke den Asthmapatienten eine Step-up/Step-down Therapie entsprechend
den Behandlungsrichtlinien fir Asthma (GINA Guidelines; Global Initiative for Asthma) ermdégliche, sei im Sinne der
Gleichbehandlung eine Vervollstandigung des Therapieregimes fir alle Patienten, die auf rémisch 40 eingestellt

werden, zu gewahrleisten.

Die Ergebnisse der Studie XXXX (XXXX) zeigten eine statistisch signifikante Verbesserung der Lungenfunktion und
Symptome bei Behandlung mit XXXX gegenlber der Monotherapie mit XXXX. Weiters war eine numerische
Verbesserung der Wirksamkeit der Wirkstarke XXXX gegenuber der Wirksamkeit der Wirkstarke XXXX Uber alle
Endpunkte hinweg zu beobachten.Die Ergebnisse der Studie rémisch 40 (rémisch 40 ) zeigten eine statistisch
signifikante Verbesserung der Lungenfunktion und Symptome bei Behandlung mit rémisch 40 gegenlber der
Monotherapie mit rémisch 40 . Weiters war eine numerische Verbesserung der Wirksamkeit der Wirkstarke rémisch 40
gegenUber der Wirksamkeit der Wirkstarke rémisch 40 tGber alle Endpunkte hinweg zu beobachten.

Pharmakologisch stufte die Beschwerdefuhrerin ihr Produkt nach § 23 Abs. 2 Z 2 VO-EKO (die beantragte
Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder
mehrere im Erstattungskodex angefihrte Arzneispezialitaten, jedoch eine neue Wirkstoffstarke) ein. Aus medizinisch-
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therapeutischer Sicht stufte sie ihr Produkt nach § 24 Abs. 2 Z 2 VO- EKO (die beantragte Arzneispezialitat ist eine
weitere Therapieoption mit gleichem oder dhnlichem therapeutischen Nutzen fir Patienten/Patientinnen im Vergleich
zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitdten) ein. Die Aufnahme wurde zu
einem Fabriksabgabepreis von XXXX mit folgender bestimmter Verwendung beantragt: "Mittelschweres bis schweres
Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, wenn mit einer Dosierung von XXXX keine ausreichende
Asthmakontrolle erzielt werden kann."Pharmakologisch stufte die Beschwerdefihrerin ihr Produkt nach Paragraph 23,
Absatz 2, Ziffer 2, VO-EKO (die beantragte Arzneispezialitdt hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch
gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angeflihrte Arzneispezialitdten, jedoch
eine neue Wirkstoffstarke) ein. Aus medizinisch-therapeutischer Sicht stufte sie ihr Produkt nach Paragraph 24, Absatz
2, Ziffer 2, VO- EKO (die beantragte Arzneispezialitdt ist eine weitere Therapieoption mit gleichem oder dhnlichem
therapeutischen Nutzen fir Patienten/Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation
festgelegten Arzneispezialitaten) ein. Die Aufnahme wurde zu einem Fabriksabgabepreis von rémisch 40 mit folgender
bestimmter Verwendung beantragt: "Mittelschweres bis schweres Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12
Jahren, wenn mit einer Dosierung von rémisch 40 keine ausreichende Asthmakontrolle erzielt werden kann."

Es wurden 2 SchlUsselstudien vorgelegt:
* Klinische Studie 1: XXXX;* Klinische Studie 1: romisch 40 ;
* Klinische Studie 2: XXXX;* Klinische Studie 2: romisch 40 ;

* und eine weitere Studie XXXX (letztere Studie liegt dem BVwG jedoch nicht als Vollpublikation allgemein zuganglich
vor).* und eine weitere Studie rémisch 40 (letztere Studie liegt dem BVwG jedoch nicht als Vollpublikation allgemein
zuganglich vor).

2. In ihrer vorlaufigen Feststellung vom 4. Dezember 2015 teilte die belangte Behdrde der Beschwerdeflhrerin
zunachst mit, dass der festgestellte Innovationsgrad gemal § 23 Abs. 2 Z 3 VO-EKO der Angabe im Antrag entspreche.2.
In ihrer vorlaufigen Feststellung vom 4. Dezember 2015 teilte die belangte Behorde der Beschwerdefiihrerin zunachst
mit, dass der festgestellte Innovationsgrad gemaR Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 3, VO-EKO der Angabe im Antrag
entspreche.

Die aufgrund des Vergleichs der beantragten Arzneispezialitdit mit der/den festgestellten therapeutischen
Alternative(n) gemaR § 24 Abs. 2 VO-EKO festgestellte Fallgruppe entspreche ebenfalls dem Antrag, allerdings
vorbehaltlich der Auswertung eingeforderter Daten.Die aufgrund des Vergleichs der beantragten Arzneispezialitat mit
der/den festgestellten therapeutischen Alternative(n) gemaR Paragraph 24, Absatz 2, VO-EKO festgestellte Fallgruppe
entspreche ebenfalls dem Antrag, allerdings vorbehaltlich der Auswertung eingeforderter Daten.

Die vom antragsstellenden Unternehmen beantragte Verwendung kdénne aus medizinischer Sicht vorbehaltlich der
Auswertung eingeforderter Daten akzeptiert werden.

Gemal? den wirtschaftlichen Vorgaben, die sich aus diesen Einstufungen, vorbehaltlich der Auswertung eingeforderter
Daten ergeben, sei die Wirtschaftlichkeit allerdings nicht gegeben.

Daher seien die Voraussetzungen fir die Anfihrung im Grinen Bereich des Erstattungskodex nicht erfullt, weshalb die
Moglichkeit bestehe, dass eine vom Antrag abweichende Entscheidung getroffen werde.

3. In ihrem Schreiben vom 17. Dezember 2015 nahm die Beschwerdefihrerin zu den vorldufigen Feststellungen
Stellung und flhrte insbesondere aus, dass es sich bei XXXX aus zweierlei Griinden um ein eingeschranktes
Patientenkollektiv im Vergleich zu allen anderen Vergleichsprodukten handle: Erstens sei dies nur im Bereich Asthma
zugelassen und zweitens nicht als Initialtherapie zugelassen, sondern nur zur Aufdosierung von XXXX.3. In ihrem
Schreiben vom 17. Dezember 2015 nahm die Beschwerdeflhrerin zu den vorldufigen Feststellungen Stellung und
fUhrte insbesondere aus, dass es sich bei romisch 40 aus zweierlei Griinden um ein eingeschranktes Patientenkollektiv
im Vergleich zu allen anderen Vergleichsprodukten handle: Erstens sei dies nur im Bereich Asthma zugelassen und
zweitens nicht als Initialtherapie zugelassen, sondern nur zur Aufdosierung von rémisch 40 .

Betreffend der seitens der belangten Behdrde eingeforderten Langzeit-Sicherheitsstudie teilte die Beschwerdefihrerin
mit, dass diese genannte Studie einerseits COPD- und nicht Asthma-Patienten betreffe, und dass mit Zustimmung der
EMA die Frist zur Einreichung bis zum 31.Dezember 2016 verldngert worden sei; daher Idgen noch keine Daten vor.



Zur gesundheitsokonomischen Evaluation betonte die Beschwerdeflhrerin in der genannten Stellungnahme, dass sie
XXXX als mal3gebliches Vergleichspraparat sehe. Die Heranziehung von XXXX als Vergleichsprodukt sei méglich. Da es
sich bei dem von der Beschwerdefihrerin eingereichten Produkt XXXX jedoch um eine hoch dosierte Asthma-Therapie
handle, sei als adaquater Vergleichswert XXXX in einer tdaglichen Dosierung von mind. XXXX anzuwenden. Unter
Berlcksichtigung der o.g. Kriterien und Anwendung des in dieser Stellungnahme fur XXXX angebotenen Nettopreises
von XXXX, ergabe sich fir XXXX die ©6konomisch glnstigste hoch dosierte Asthma Therapie.Zur
gesundheitsokonomischen Evaluation betonte die Beschwerdefihrerin in der genannten Stellungnahme, dass sie
rémisch 40 als mal3gebliches Vergleichspraparat sehe. Die Heranziehung von rémisch 40 als Vergleichsprodukt sei
moglich. Da es sich bei dem von der Beschwerdeflhrerin eingereichten Produkt rémisch 40 jedoch um eine hoch
dosierte Asthma-Therapie handle, sei als adaquater Vergleichswert rémisch 40 in einer taglichen Dosierung von mind.
rémisch 40 anzuwenden. Unter Berucksichtigung der o.g. Kriterien und Anwendung des in dieser Stellungnahme fur
réomisch 40 angebotenen Nettopreises von rémisch 40 , ergabe sich fur rémisch 40 die 6konomisch glinstigste hoch
dosierte Asthma Therapie.

Gemall 8 25 Abs. 3 Z 1 VO-EKO sei zwar fur die Beurteilung der Wirtschaftlichkeit fur die Aufnahme von
Arzneispezialitaten mit mehreren Wirkstoffstarken in den Grinen Bereich grundsatzlich ein Flatpreis vorzusehen,
jedoch im begrindeten Einzelfall kdnne von der Flatpreisregel abgewichen werden. Aus diesem Grund kénne im
Einvernehmen mit dem Hauptverband von der "67% Regel" Gebrauch gemacht werden, nach der Preise im Verhaltnis
zur Dosierungsstarke abgestuft werden kénnen, wobei fur die doppelte Wirkstoffstarke grundsatzlich ein um maximal
67% hoherer Preis akzeptiert werden kénne. Mit dem in dieser Stellungnahme im Rahmen eines Refundierungsmodells
angebotenen Preis von XXXX liege Relvar XXXX um lediglich 25% Uber der Schltsselstarke und somit weit unter der
moglichen Steigerung von 67%.Gemald Paragraph 25, Absatz 3, Ziffer eins, VO-EKO sei zwar fur die Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit fur die Aufnahme von Arzneispezialitdten mit mehreren Wirkstoffstarken in den Griinen Bereich
grundsatzlich ein Flatpreis vorzusehen, jedoch im begriindeten Einzelfall kbnne von der Flatpreisregel abgewichen
werden. Aus diesem Grund kénne im Einvernehmen mit dem Hauptverband von der "67% Regel" Gebrauch gemacht
werden, nach der Preise im Verhdltnis zur Dosierungsstarke abgestuft werden kénnen, wobei fUr die doppelte
Wirkstoffstarke grundsatzlich ein um maximal 67% hoherer Preis akzeptiert werden kénne. Mit dem in dieser
Stellungnahme im Rahmen eines Refundierungsmodells angebotenen Preis von rémisch 40 liege Relvar rémisch 40 um
lediglich 25% Uber der Schlusselstarke und somit weit unter der moglichen Steigerung von 67%.

Mit der Stellungnahme hatte das Unternehmen eine Arbeit von XXXX sowie zwei weitere Ubersichtsarbeiten zum Risiko
fir Pneumonie bei inhalativen Steroiden in COPD Patienten nachgereicht.Mit der Stellungnahme hatte das
Unternehmen eine Arbeit von rémisch 40 sowie zwei weitere Ubersichtsarbeiten zum Risiko fir Pneumonie bei
inhalativen Steroiden in COPD Patienten nachgereicht.

4. Mit Schreiben vom 13. Janner 2016 Ubermittelte die Beschwerdeflhrerin ein neues Preisangebot fir XXXX mit einem
Nettopreis von XXXX.4. Mit Schreiben vom 13. Janner 2016 Ubermittelte die Beschwerdefiihrerin ein neues
Preisangebot fur romisch 40 mit einem Nettopreis von rémisch 40 .

5. Nach neuerlicher Befassung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission wies die belangte Behdrde mit nunmehr
verfahrensgegenstandlichen Bescheid vom 8. Februar 2016 den Antrag der BeschwerdefUhrerin auf Aufnahme der im
Spruch genannten Arzneispezialitat in den Erstattungskodex ab. In Einem wurde die genannte Arzneispezialitat aus
dem Roten Bereich des Erstattungskodex gestrichen.

Begrindend wurde im Wesentlichen die Argumentation der vorldufigen Feststellungen wiedergegeben und
zusammenfassend festgestellt:

"Der gemald § 23 Abs. 2 VO-EKO festgestellte Innovationsgrad der beantragten Arzneispezialitdt entspricht dem
Antrag."Der gemald Paragraph 23, Absatz 2, VO-EKO festgestellte Innovationsgrad der beantragten Arzneispezialitat
entspricht dem Antrag.

Die aufgrund des Vergleichs der beantragten Arzneispezialitat mit den festgestellten therapeutischen Alternativen
gemal § 24 Abs. 2 VO-EKO festgestellte Fallgruppe entspricht dem Antrag.Die aufgrund des Vergleichs der beantragten
Arzneispezialitdt mit den festgestellten therapeutischen Alternativen gemdR Paragraph 24, Absatz 2, VO-EKO
festgestellte Fallgruppe entspricht dem Antrag.

Die vom antragsstellenden Unternehmen beantragte Verwendung kann aus medizinischer Sicht akzeptiert werden.



Gemald den wirtschaftlichen Vorgaben, die sich aus diesen Einstufungen ergeben, ist die Wirtschaftlichkeit nicht
gegeben. Daher sind die Voraussetzungen fur die Anfihrung im Grinen Bereich des Erstattungskodex nicht gegeben,
der Antrag war somit gemal3 8 27 Abs. 1 VO-EKO abzuweisen und die Arzneispezialitat aus dem Roten Bereich des
Erstattungskodex zu streichen."Gemal den wirtschaftlichen Vorgaben, die sich aus diesen Einstufungen ergeben, ist
die Wirtschaftlichkeit nicht gegeben. Daher sind die Voraussetzungen fur die Anfiihrung im Grinen Bereich des
Erstattungskodex nicht gegeben, der Antrag war somit gemaR Paragraph 27, Absatz eins, VO-EKO abzuweisen und die
Arzneispezialitat aus dem Roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen."

In der Begrindung des Bescheides wurde unter anderem bemangelt, dass es keine Uberzeugenden Vergleichsstudien
einerseits Uber die bessere Wirksamkeit der hohen Wirkstarke gegentber der niedrigen Wirkstarke in der Indikation
Asthma bronchiale gebe; die Studie XXXX weise lediglich eine numerische Verbesserung durch die hohe Dosis versus
der Normdosis auf. Anderseits wirden tber den Vergleich hohe Wirkstarke XXXX versus hohe Wirkstarke anderer Fix-
Dosis-Kombinationen XXXX keine Studien existieren.In der Begrindung des Bescheides wurde unter anderem
bemangelt, dass es keine Uberzeugenden Vergleichsstudien einerseits Uber die bessere Wirksamkeit der hohen
Wirkstarke gegentber der niedrigen Wirkstarke in der Indikation Asthma bronchiale gebe; die Studie rémisch 40 weise
lediglich eine numerische Verbesserung durch die hohe Dosis versus der Normdosis auf. Anderseits wiirden Uber den
Vergleich hohe Wirkstarke rémisch 40 versus hohe Wirkstarke anderer Fix-Dosis-Kombinationen rémisch 40 keine
Studien existieren.

Das ,last minute Angebot' der Beschwerdefihrerin vom 13. Janner 2016 wurde auf Basis der Verordnungsnovelle zur
VO-EKO § 19 Abs. 3 Z 5 VO-EKO von 2013 nicht mehr akzeptiert.Das ,last minute Angebot' der Beschwerdefuhrerin vom
13. Janner 2016 wurde auf Basis der Verordnungsnovelle zur VO-EKO Paragraph 19, Absatz 3, Ziffer 5, VO-EKO von
2013 nicht mehr akzeptiert.

6. Gegen diesen Bescheid wurde fristgerecht Beschwerde (datiert mit 4. Marz 2016) wegen Rechtswidrigkeit des Inhalts
sowie Verletzung von Verfahrensvorschriften erhoben.

Die Beschwerde richtete sich - fir nunmehriges Verfahren von Relevanz - insbesondere gegen die nach Ansicht der
Beschwerdefihrerin nach nicht ausreichende Ermittlungstatigkeit der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission, dem
Ubernehmen der "Vorlaufigen Feststellung" des Hauptverbandes in das Heilmittel-Evaluierungs-Kommissions-Protokoll
und dem nicht ausreichenden Auseinandersetzen mit den Vorbringen der Beschwerdefuhrerin. Als Beschwerdegrinde
wurden weiters in Fortfihrung der Argumentation der Stellungnahme weiterhin die Auswahl der Vergleichsprodukte
und die nach Meinung der Beschwerdefihrerin nach unzutreffenden Faktoren (RechengrofRen) bei der Berechnung
der Behandlungskosten mit XXXX geltend gemacht; es sei namlich bei XXXX nicht der Faktor XXXX sondern XXXX und
bei XXXX nicht der Faktor XXXX sondern XXXX anzuwenden gewesen. Dem Argument der belangten Behérde, dass bei
Hochdosis XXXX nur die XXXX, aber nicht die XXXX verdoppelt werde, wurde in der Beschwerde entgegnet, dass die
"GINA Guidelines" und die "WHO DDDs" (defined daily dose) anzuwenden seien. Es gehe hier nur um die Anzahl XXXX
eines Fixdosiskombinationspraparates XXXX in der niedrigen und in der hdchsten Tagesdosis. Von XXXX kénne die
XXXX nicht verdoppelt werden, da sie schon in der Standarddosis optimale Wirkung zeige; das andere aber nichts
daran, dass dies sehr wohl bei den Vergleichspraparaten notwendig sei.Die Beschwerde richtete sich - fir nunmehriges
Verfahren von Relevanz - insbesondere gegen die nach Ansicht der Beschwerdefuhrerin nach nicht ausreichende
Ermittlungstatigkeit der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission, dem Ubernehmen der "Vorldufigen Feststellung" des
Hauptverbandes in das Heilmittel-Evaluierungs-Kommissions-Protokoll und dem nicht ausreichenden
Auseinandersetzen mit den Vorbringen der Beschwerdefuhrerin. Als Beschwerdegrinde wurden weiters in
Fortfuhrung der Argumentation der Stellungnahme weiterhin die Auswahl der Vergleichsprodukte und die nach
Meinung der Beschwerdeflhrerin nach unzutreffenden Faktoren (RechengréBen) bei der Berechnung der
Behandlungskosten mit rémisch 40 geltend gemacht; es sei namlich bei rdmisch 40 nicht der Faktor rémisch 40
sondern romisch 40 und bei rémisch 40 nicht der Faktor romisch 40 sondern rémisch 40 anzuwenden gewesen. Dem
Argument der belangten Behdrde, dass bei Hochdosis romisch 40 nur die rémisch 40 , aber nicht die rémisch 40
verdoppelt werde, wurde in der Beschwerde entgegnet, dass die "GINA Guidelines" und die "WHO DDDs" (defined daily
dose) anzuwenden seien. Es gehe hier nur um die Anzahl rémisch 40 eines Fixdosiskombinationsprdparates romisch
40 in der niedrigen und in der héchsten Tagesdosis. Von romisch 40 kénne die romisch 40 nicht verdoppelt werden, da
sie schon in der Standarddosis optimale Wirkung zeige; das andere aber nichts daran, dass dies sehr wohl bei den
Vergleichspraparaten notwendig sei.



Weiters wurde in der Beschwerde auf die Irrelevanz der Post Authorization Safety Studies hingewiesen und noch
einmal betont, dass die Fristen fur die Einreichung dieser Studien bei der EMA verschoben wurden.

Weites wurde in der Beschwerde die kumulative Anwendung der & 25 2/2 und 8§25 3/1 VO-EKO in der
Wirtschaftlichkeitspriifung zurlickgewiesen, denn es ware nur 825 3/1 VO-EKO anzuwenden gewesen. XXXX sei ein
innovatives Produkt, es misse nur einmal taglich angewendet werden, was bei den Vergleichsprodukten nicht der Fall
sei, und eine 15% Preisdifferenz im Vergleich zu XXXX sei aus pharmakologischen, medizinisch therapeutischen und
gesundheitskonomischen Grinden gerechtfertigt.Weites wurde in der Beschwerde die kumulative Anwendung der
Paragraph 25, 2/2 und 825 3/1 VO-EKO in der Wirtschaftlichkeitsprifung zurlickgewiesen, denn es ware nur §25 3/1
VO-EKO anzuwenden gewesen. romisch 40 sei ein innovatives Produkt, es misse nur einmal taglich angewendet
werden, was bei den Vergleichsprodukten nicht der Fall sei, und eine 15% Preisdifferenz im Vergleich zu rémisch 40 sei
aus pharmakologischen, medizinisch therapeutischen und gesundheitsokonomischen Grinden gerechtfertigt.

7. Mit Schreiben vom 30. Mérz 2016 Ubermittelte der Hauptverband der Osterreichischen Sozialversicherungstrager
seine Stellungnahme zur Beschwerde.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrdmisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Rechtsgrundlagen
1.1. Zustandigkeit und Verfahren

GemalR§& 351h Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 130/2013, entscheidet das
BundesverwaltungsgerichtGemald Paragraph 351 h, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der
Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, 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 zurtickgewiesen wurde oder

b. Uber dessen Antrag nicht fristgerecht (8§ 351d Abs. 1) entschieden wurdeb. 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 Hauptverbandes, mit denen Antrdge nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserh6hung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurtickgewiesen wurden,
oder wenn Uber diese Antrage nicht fristgerecht (8§ 351e Abs. 1 und 2) entschieden wurde.GemaR Absatz 2, leg. cit.
entscheidet das Bundesverwaltungsgericht auch Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens gegen
Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Antrége nach einer Anderung der Verschreibbarkeit oder nach einer
Preiserhéhung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder zurlickgewiesen wurden, oder wenn Uber diese Antrage
nicht fristgerecht (Paragraph 351 e, Absatz eins und 2) entschieden wurde.

Gemall 8 6 des Bundesverwaltungsgerichtsgesetzes - BVwGG,BGBI. | Nr. 10/2013, entscheidet das
Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch
Senate vorgesehen ist.Gemal Paragraph 6, des Bundesverwaltungsgerichtsgesetzes - BVWGG, Bundesgesetzblatt Teil
eins, Nr. 10 aus 2013,, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder
Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen ist.

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 fur Pharmakologie und Toxikologie oder Facharzte/Facharztinnen mit dem
Additivfach klinische Pharmakologie und zwei Okonomen/Okonominnen mit spezifischen Kenntnissen im Gesundheits-
und Sozialversicherungsbereich (Gesundheitsdkonomen/Gesundheits-6konominnen) sind. Die Zusammensetzung der
Laienrichter/Laienrichterinnen im Senat hat das paritatische Nominierungsrecht nach Abs. 2 abzubilden (§ 351i Abs. 1
ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 2/2015). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden
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vom Bundeskanzler auf Vorschlag des Bundesministers fur Gesundheit bestellt. Der Bundesminister fur Gesundheit
hat hierfir Vorschlige der Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich einzuholen. Die
Bundesarbeitskammer und die Wirtschaftskammer Osterreich haben jeweils in ihren Vorschligen
Facharzte/Facharztinnen fur Pharmakologie und Toxikologie oder Fachdrzte/Facharztinnen mit dem Additivfach
Klinische Pharmakologie sowie Gesundheitsbkonomen/Gesundheitsékonominnen namhaft zu machen. Fir die
fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen sind Stellvertreter/Stellvertreterinnen in gleicher Anzahl und auf dieselbe
Weise zu bestellen (8 351i Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der Fassung BGBI. | Nr. 2/2015).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
Fachéarzte/Facharztinnen fur 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. Die Zusammensetzung der
Laienrichter/Laienrichterinnen im Senat hat das paritatische Nominierungsrecht nach Absatz 2, abzubilden (Paragraph
351 i, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 2 aus
2015,). Die fachkundigen Laienrichter/Laienrichterinnen werden vom Bundeskanzler auf Vorschlag des
Bundesministers flr Gesundheit bestellt. Der Bundesminister fir Gesundheit hat hierfir Vorschlage der
Bundesarbeitskammer und der Wirtschaftskammer Osterreich einzuholen. Die Bundesarbeitskammer und die
Wirtschaftskammer Osterreich haben jeweils in ihren Vorschldgen Fachirzte/Facharztinnen fiir Pharmakologie und
Toxikologie  oder  Fachdrzte/Facharztinnen mit dem  Additivfach  Klinische  Pharmakologie  sowie
Gesundheitsokonomen/Gesundheitsdkonominnen nambhaft zu machen. Far die fachkundigen
Laienrichter/Laienrichterinnen sind Stellvertreter/Stellvertreterinnen in gleicher Anzahl und auf dieselbe Weise zu
bestellen (Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt
Teil eins, Nr. 2 aus 2015,).

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

Verfahrensgegenstandliche Entscheidung des Hauptverbandes der Osterreichischen Sozialversicherungstrager wurde
der Beschwerdeflihrerin am 8. Februar 2016 zugestellt (§ 15 Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex
nach & 351g AVG - VO-EKO, zuletzt geandert durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159/2013 in Verbindung mit 8§ 28ff
Zustellgesetz - ZustG, BGBI Nr. 200/1982 in der FassungBGBI. | Nr. 33/2013), die Beschwerde wurde am 4. Marz 2016
fristgerecht eingebracht.Verfahrensgegenstandliche Entscheidung des Hauptverbandes der 0Osterreichischen
Sozialversicherungstrager wurde der Beschwerdefiihrerin am 8. Februar 2016 zugestellt (Paragraph 15,
Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, AVG - VO-EKO, zuletzt geandert
durch die amtliche Verlautbarung Nr. 159 aus 2013, in Verbindung mit Paragraphen 28 f, f, Zustellgesetz - ZustG,
Bundesgesetzblatt Nr. 200 aus 1982, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33 aus 2013,), die Beschwerde
wurde am 4. Marz 2016 fristgerecht eingebracht.

Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Abs. 3 kénnen sich das
vertriebsberechtigte Unternehmen und der Hauptverband gemaR 8 351h Abs. 4 ASVG nur auf Tatsachen und Beweise
beziehen, die zum Zeitpunkt der Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder
vom Hauptverband bereits eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im
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Beschwerdeverfahren ist nur zur Stutzung oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten
Tatsachen und Beweise zuldssig. Solche neuen Tatsachen und Beweise durfen Uberdies nur dann berlcksichtigt
werden, wenn diese entweder in der Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Abs. 3 bereits
eingebracht wurden. Diese Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der
Begrindung der Entscheidung des Hauptverbandes nach Abs. 3 erster Satz zu bertcksichtigen. Eine Einschrankung
oder Klarstellung des Antragbegehrens ist ausgeschlossen.Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab
Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. In der Beschwerde
oder in der Stellungnahme nach Absatz 3, kénnen sich das vertriebsberechtigte Unternehmen und der Hauptverband
gemal Paragraph 351 h, Absatz 4, ASVG nur auf Tatsachen und Beweise beziehen, die zum Zeitpunkt der
Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Hauptverband bereits
eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im Beschwerdeverfahren ist nur zur Stitzung
oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten Tatsachen und Beweise zulassig. Solche
neuen Tatsachen und Beweise dirfen Uberdies nur dann berlicksichtigt werden, wenn diese entweder in der
Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach Absatz 3, bereits eingebracht wurden. Diese
Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der Begrindung der
Entscheidung des Hauptverbandes nach Absatz 3, erster Satz zu berucksichtigen. Eine Einschrankung oder Klarstellung
des Antragbegehrens ist ausgeschlossen.

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

Gemal § 17 VwGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemal3 Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der 8§ 1 bis 5 sowie des IV. Teiles,
die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO, BGBI. Nr. 194/1961, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG,
BGBI. Nr. 173/1950, und des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG,BGBI. Nr. 29/1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemall anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.GemaR Paragraph 17, VWGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das
Verfahren Uber Beschwerden gemald Artikel 130, Absatz eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der
Paragraphen eins bis 5 sowie des romisch vier. Teiles, die Bestimmungen der Bundesabgabenordnung - BAO,
Bundesgesetzblatt Nr. 194 aus 1961,, des Agrarverfahrensgesetzes - AgrVG, Bundesgesetzblatt Nr. 173 aus 1950,, und
des Dienstrechtsverfahrensgesetzes 1984 - DVG, Bundesgesetzblatt Nr. 29 aus 1984, und im Ubrigen jene
verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemall anzuwenden, die die Behdrde in
dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder anzuwenden
gehabt hatte.

1.2. Materielle und besondere verfahrensrechtliche Rechtsgrundlagen:

Allgemeines Sozialversicherungsgesetz (ASVG), BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 46/2014:Allgemeines
Sozialversicherungsgesetz (ASVG), Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, in der Fassung BGBI. romisch eins Nr. 46/2014:

"3. UNTERABSCHNITT
Hauptverband der 6sterreichischen Sozialversicherungstrager

§ 31. (1) Die in den 8§ 23 bis 25 bezeichneten Versicherungstrager und die Trager der im § 2 Abs. 2 bezeichneten
Sonderversicherungen werden zum Hauptverband der ¢sterreichischen Sozialversicherungstrager (im folgenden kurz
Hauptverband genannt) zusammengefaldt.Paragraph 31, (1) Die in den Paragraphen 23 bis 25 bezeichneten


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/33
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2013/122
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/58
https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/17
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1961_194_0/1961_194_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1950_173_0/1950_173_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1984_29_0/1984_29_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1955_189_0/1955_189_0.pdf
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/I/2014/46

Versicherungstrager und die Trager der im Paragraph 2, Absatz 2, bezeichneten Sonderversicherungen werden zum
Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstréager (im folgenden kurz Hauptverband genannt)
zusammengefal3t.

(2) Dem Hauptverband obliegt
[...]

12. 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 fur Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (8§ 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:12. die Herausgabe eines Erstattungskodex der Sozialversicherung fir die Abgabe von
Arzneispezialitdten auf Rechnung eines Sozialversicherungstragers im niedergelassenen Bereich; in dieses Verzeichnis
sind jene fiir Osterreich zugelassenen, erstattungsfahigen und gesichert lieferbaren Arzneispezialititen aufzunehmen,
die nach den Erfahrungen im In- und Ausland und nach dem aktuellen Stand der Wissenschaft eine therapeutische
Wirkung und einen Nutzen flir Patienten und Patientinnen im Sinne der Ziele der Krankenbehandlung (Paragraph 133,
Absatz 2,) annehmen lassen. Die Arzneispezialitdten 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 kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach § 31 Abs. 5 Z 13. Zur Wahrung des finanziellen
Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat
dieses Bereiches der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.a) Roter Bereich (red box): Dieser Bereich
beinhaltet zeitlich befristet jene Arzneispezialitdten, die erstmalig am 0Osterreichischen Markt lieferbar sind und fur
deren Aufnahme in den Erstattungskodex ein Antrag nach Paragraph 351 ¢, Absatz eins, gestellt wurde. Sie unterliegen
der arztlichen Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach MaRRgabe der
Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5, Ziffer 13, Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager flir eine Arzneispezialitdt 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
gesundheitskonomischen Grinden nicht in den griinen Bereich aufgenommen werden. Arzneispezialitdten dieses
Bereiches unterliegen der drztlichen Bewilligung des chef- und kontrolldrztlichen Dienstes der
Sozialversicherungstrager nach MaRgabe der Richtlinie nach 8 31 Abs. 5 Z 13. Bezieht sich die Aufnahme von
Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB Gruppen von Krankheiten, arztliche
Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder Darreichungsform), kann die arztliche
Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes durch eine nachfolgende Kontrolle der Einhaltung der
bestimmten Verwendung ersetzt werden. Zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen
Sicherheit darf einem Sozialversicherungstrager fur eine Arzneispezialitat dieses Bereiches hdchstens der ermittelte
EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.b) Gelber Bereich (yellow box): Dieser Bereich beinhaltet jene
Arzneispezialitaten, die einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir Patienten und Patientinnen
aufweisen und die aus medizinischen oder gesundheitsékonomischen Grinden nicht in den grinen Bereich
aufgenommen werden. Arzneispezialitditen dieses Bereiches unterliegen der arztlichen Bewilligung des chef- und
kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager nach Maligabe der Richtlinie nach Paragraph 31, Absatz 5,
Ziffer 13, Bezieht sich die Aufnahme von Arzneispezialitaten in diesen Bereich auch auf bestimmte Verwendungen (zB
Gruppen von Krankheiten, arztliche Fachgruppen, Altersstufen von Patient(inn)en, Mengenbegrenzung oder
Darreichungsform), kann die 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

héchstens der ermittelte EU-Durchschnittspreis verrechnet werden.

¢) Griner Bereich (green box): Dieser Bereich beinhaltet jene Arzneispezialitdten, 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.

[..1."

"Abschnitt V'Abschnitt rémisch fanf

Erstattungskodex

Aufnahme von Arzneispezialitaten in den Erstattungskodex

8 351c. (1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband 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 Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder grinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.Paragraph 351 c,
(1) Das vertriebsberechtigte Unternehmen beantragt beim Hauptverband 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 Hauptverband innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden,
innerhalb von 180 Tagen) nach Einlangen des Antrages fest, dass die Arzneispezialitat nicht in den gelben oder griinen
Bereich des Erstattungskodex aufzunehmen ist, so ist sie aus dem roten Bereich des Erstattungskodex zu streichen.
Der Hauptverband hat die Anderungen des Erstattungskodex monatlich im Internet kundzumachen.

[...].

(8) Sonderbestimmungen fur den gelben Bereich (yellow box) des Erstattungskodex: Eine Arzneispezialitt 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 fur den griinen Bereich (green box) des Erstattungskodex:

1. Eine Arzneispezialitdt wird dann in den griinen Bereich aufgenommen, wenn die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission
in ihrer Empfehlung eine gleiche oder dhnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits im griinen Bereich
vorhandenen Arzneispezialitdten festgestellt hat, und ein ausreichend grof3er Preisunterschied zu diesen Produkten
vereinbart werden kann.

2. Wird fir die beantragte Arzneispezialitdt ein hoéherer Preis, als der fiir die in diesem Bereich angeflhrten
Vergleichspraparate geltende Preis angestrebt, so muss die Heilmittel-Evaluierungs-Kommission in ihrer Empfehlung
einen therapeutischen Mehrwert im Vergleich zu Arzneispezialitaten im griinen Bereich feststellen.

[..]."

Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach§ 351g ASVG (VO-EKO), avsv Nr. 47/2004 idF avsv Nr.
106/2008:Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG (VO-EKO), AVSV Nr.
47 aus 2004, in der Fassung avsv Nr. 106/2008:

"Unterlagen und Stellungnahmen


https://www.jusline.at/gesetz/asvg/paragraf/351g

§ 19. (1) Alle zur Entscheidung Uber den Antrag notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemal3 §8 18
vorzulegen, soweit im Folgenden nichts anderes bestimmt ist.Paragraph 19, (1) Alle zur Entscheidung Uber den Antrag
notwendigen Unterlagen sind unter einem mit dem Antrag gemal3 Paragraph 18, vorzulegen, soweit im Folgenden
nichts anderes bestimmt ist.

(2) Wahrend des laufenden Verfahrens sind weitere Unterlagen und Stellungnahmen nur auf Verlangen des
Hauptverbandes zu tGbermitteln. Werden diese Unterlagen und Stellungnahmen vom antragstellenden Unternehmen
nicht binnen offener Frist beigebracht, werden sie im laufenden Verfahren und fir die Entscheidung nicht
berUcksichtigt.

(3) Entgegen den Bestimmungen der Abs. 1 und 2 vom antragstellenden Unternehmen Ubermittelte Unterlagen sind
im Verfahren und fur die Entscheidung nur dann zu berucksichtigen, wenn diese(3) Entgegen den Bestimmungen der
Absatz eins und 2 vom antragstellenden Unternehmen Ubermittelte Unterlagen sind im Verfahren und fir die
Entscheidung nur dann zu berucksichtigen, wenn diese

1. zum Zeitpunkt der Antragsstellung nicht vorlagen,

[...]."
"Aufnahme in den Gelben oder Griinen Bereich

8 21. (1) Der Hauptverband prift nach Feststellung der Erstattungsfahigkeit ob die gesetzlichen und die in dieser
Verfahrensordnung festgelegten Voraussetzungen fir die Aufnahme in den Gelben oder in den Grinen Bereich
gegeben sind.Paragraph 21, (1) Der Hauptverband priift nach Feststellung der Erstattungsfahigkeit ob die gesetzlichen
und die in dieser Verfahrensordnung festgelegten Voraussetzungen fur die Aufnahme in den Gelben oder in den
Grlnen Bereich gegeben sind.

[...].

Grundsatzliche  Vorgangsweisen und Ziele der pharmakologischen, medizinisch-therapeutischen und
gesundheitsbkonomischen Evaluation

§ 22. (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsékonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezlgliche Unterlagen im Antrag
gemal der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen insbesondere einen pharmakologisch,
medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch untermauerten Vergleich der beantragten Arzneispezialitat
mit den verflgbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der haufigsten Indikation,
der medizinisch zweckmal3igsten Dosierung und der hauptsachlich betroffenen Gruppen von Patienten/Patientinnen
auszugehen.Paragraph 22, (1) Ziel der Evaluation ist die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheitsékonomischer Sicht. Dazu sind vom antragstellenden Unternehmen diesbezlgliche
Unterlagen im Antrag gemal3 der Anlage vorzulegen, dabei hat das antragstellende Unternehmen insbesondere einen
pharmakologisch, medizinisch-therapeutisch und gesundheitsékonomisch untermauerten Vergleich der beantragten
Arzneispezialitdt mit den verfligbaren therapeutischen Alternativen vorzulegen. Bei diesem Vergleich ist von der
haufigsten Indikation, der medizinisch zweckmaRigsten Dosierung und der hauptsachlich betroffenen Gruppen von
Patienten/Patientinnen auszugehen.

(2) Die Unterlagen gemaR Abs. 1 haben alle fir die Entscheidung Uber die Aufnahme bedeutsamen Informationen aus
pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und gesundheitsékonomischer Sicht, die dem aktuellen Stand der
Wissenschaft entsprechen, zu enthalten. Unterlagen, welche nicht dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen,
werden fUr das laufende Verfahren und fur die Entscheidung nicht herangezogen.(2) Die Unterlagen gemal3 Absatz
eins, haben alle fur die Entscheidung Uber die Aufnahme bedeutsamen Informationen aus pharmakologischer,
medizinisch-therapeutischer und gesundheitskonomischer Sicht, die dem aktuellen Stand der Wissenschaft
entsprechen, zu enthalten. Unterlagen, welche nicht dem aktuellen Stand der Wissenschaft entsprechen, werden fur
das laufende Verfahren und fiir die Entscheidung nicht herangezogen.

[...].

(4) Gutachten nach 8 26 Abs. 1 und 2 sowie nicht publizierte Studien (z. B. Zulassungsstudien) werden nur dann
bertcksichtigt, wenn seitens des antragstellenden Unternehmens dem Hauptverband das Recht eingerdumt wird,



diese Unterlagen gegenuber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom antragstellenden Unternehmen ausdrucklich als
Betriebs- und Geschéaftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von der Verwendung gegenuber Dritten
ausgenommen.(4) Gutachten nach Paragraph 26, Absatz eins und 2 sowie nicht publizierte Studien (z. B.
Zulassungsstudien) werden nur dann bericksichtigt, wenn seitens des antragstellenden Unternehmens dem
Hauptverband das Recht eingerdumt wird, diese Unterlagen gegenuber Dritten zu verwenden. Punkte, die vom
antragstellenden Unternehmen ausdrticklich als Betriebs- und Geschaftsgeheimnisse bezeichnet werden, sind von der
Verwendung gegenlber Dritten ausgenommen.

(5) Gutachten nach § 26 Abs. 1 und 2, Stellungnahmen nach 8§ 24 Abs. 3 Z 6 sowie im unmittelbaren Zusammenhang
mit dem gegenstandlichen Antrag erstellte nicht publizierte Studien (z.B. pharmakodkonomische Studien) werden nur
berlcksichtigt, wenn der Urheber/die Urheberin eine Erklarung zu allfalligen Interessenskonflikten abgibt.(5)
Gutachten nach Paragraph 26, Absatz eins und 2, Stellungnahmen nach Paragraph 24, Absatz 3, Ziffer 6, sowie im
unmittelbaren Zusammenhang mit dem gegenstandlichen Antrag erstellte nicht publizierte Studien (z.B.
pharmakodkonomische Studien) werden nur bertcksichtigt, wenn der Urheber/die Urheberin eine Erklarung zu
allfalligen Interessenskonflikten abgibt.

Pharmakologische Evaluation
§ 23. (1) Ziel der pharmakologischen Evaluation istParagraph 23, (1) Ziel der pharmakologischen Evaluation ist:

1. Die Zuordnung und Bewertung der beantragten Arzneispezialitdt aus pharmakologischer Sicht im Kontext der
verflgbaren therapeutischen Alternativen,

2. Die Festlegung der therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fir die medizinisch-
therapeutische Evaluation. Soweit zweckmaRig sind dabei therapeutische Alternativen mit der gleichen oder praktisch
gleichen Darreichungsform auf Basis der vierten Ebene des ATC-Codes festzulegen.

(2) Der Innovationsgrad der beantragten Arzneispezialitat ist dabei wie folgt festzulegen:

1. Die beantragte Arzneispezialitdt hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche Wirkstoffstarke und die gleiche oder
praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten
(wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt).

2. Die beantragte Arzneispezialitat hat den gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie
bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte Arzneispezialitaten, jedoch eine neue Wirkstoffstarke.

3. Die beantragte Arzneispezialitat hat eine neue Kombination von Wirkstoffen, die bereits im Erstattungskodex
angefihrt sind.

4. Bei der beantragten Arzneispezialitdt handelt es sich um eine neue Darreichungsform eines im Erstattungskodex
angefuhrten Wirkstoffes oder einer im Erstattungskodex angefiihrten Wirkstoffkombination.

5. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen neuen Wirkstoff einer im Erstattungskodex angefiihrten Wirkstoffgruppe
mit einheitlich definiertem Wirkprinzip.

6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen neuen Wirkstoff mit einem neuen Wirkprinzip zur Behandlung einer
Erkrankung, zu deren Behandlung bereits Arzneispezialitdten im Erstattungskodex angefuhrt sind.

7. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige medikamentdse Behandlung einer Erkrankung moglich,
welche bisher nichtmedikamentés behandelt wurde.

8. Mit der beantragten Arzneispezialitat ist die erstmalige Behandlung einer Erkrankung méglich.
Medizinisch-therapeutische Evaluation

§ 24. (1) Ziel der medizinisch-therapeutischen Evaluation istParagraph 24, (1) Ziel der medizinisch-therapeutischen
Evaluation ist:

1. Die Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von Patienten / Patientinnen, die fur die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitat in Frage kommt,

2. Die Festlegung und Quantifizierung des Nutzens flr Patienten / Patientinnen durch die Behandlung mit der
beantragten Arzneispezialitat im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen ( 8 23 Abs. 1),2. Die Festlegung und



Quantifizierung des Nutzens fur Patienten / Patientinnen durch die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitat
im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,),

3. Die Uberprifung und Festlegung der Validitat der medizinisch-therapeutischen Angaben bei vorgelegten
pharmakodkonomischen Studien.

(2) Die beantragte Arzneispezialitdt ist dabei im Rahmen einer Gesamtbetrachtung einer der folgenden Gruppen

zuzuordnen:

[...].

5. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe
von Patienten / Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen ( 8 23 Abs. 1).5. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fur eine Untergruppe von Patienten / Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem
beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,).

6. Die beantragte Arzneispezialitat hat einen wesentlichen zusatzlichen therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der
Patienten / Patientinnen, welche fur die Behandlung mit dem beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu
therapeutischen Alternativen ( 8 23 Abs. 1).6. Die beantragte Arzneispezialitdt hat einen wesentlichen zusatzlichen
therapeutischen Nutzen fir die Mehrzahl der Patienten / Patientinnen, welche fir die Behandlung mit dem
beantragten Mittel in Frage kommen, im Vergleich zu therapeutischen Alternativen ( Paragraph 23, Absatz eins,).

(3) Bei der medizinisch-therapeutischen Evaluation ist auf die interne und externe Validitat der Evidenz, welche den
therapeutischen Nutzen fur Patienten / Patientinnen belegen soll, Bedacht zu nehmen. Die Validitat der Evidenz misst
sich an nachstehender Rangfolge:

1. Prospektive, randomisierte, kontrollierte klinische Studien mit maskierter Ergebnisbeurteilung in einer
reprasentativen Population, groBes Datenmaterial oder Metaanalysen solcher Studien,

2. Systematische Reviews (z. B. Cochrane-Review) mit Metaanalysen von zahlreichen Studien mit grof3en
Patientenzahlen / Patientinnenzahlen, Evidenz von klar definierten Endpunkten, die eindeutige Aussagen fir jene
Population ergeben, fur die die Empfehlungen gegeben werden,

3. Randomisierte kontrollierte Studien (RCTs), kleineres Datenmaterial (weniger oder kleinere RCTs oder Ergebnisse
nicht bestandig oder Studienpopulation entspricht nicht der Zielpopulation der Empfehlungen),

4. Nicht randomisierte oder nicht kontrollierte Studien - Beobachtungsstudien,

5. Konsensus-Urteil eines Fachgremiums (z. B. Guidelines), basierend auf klinischer Erfahrung (bei insuffizienter
klinischer Literatur),

6. Stellungnahmen einzelner Experten / Expertinnen.

(4) Hinsichtlich der klinischen Studien ist vom antragstellenden Unternehmen anzugeben, ob es sich um eine
Schlusselstudie (z. B. "pivotal-study" - maximal drei Studien kénnen so bezeichnet werden) handelt; ansonsten ist die
Vorlage einer die einzelnen Studien bewertenden Ubersichtsarbeit sowie einer nach dem aktuellen Stand der
Wissenschaft durchgefihrten Metaanalyse erforderlich.

Gesundheitsokonomische Evaluation

§ 25. (1) Ziel der gesundheitsdkonomischen Evaluation ist die Beurteilung der beantragten Arzneispezialitat im Hinblick
auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext der verfligbaren therapeutischen Alternativen. Diese Evaluation
basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-therapeutischen Evaluation ( &8 24). Dabei ist zu berilcksichtigen, ob das
Kosten-/Nutzenverhiltnis der beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und
vertretbar ist. Bei der Evaluation des Kosten-/Nutzenverhaltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der
Sozialversicherungstrager der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege (auf Basis
der LKF-Punkte) sowie der medizinischen MaRnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise
anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebihr oder
Behandlungsbeitrag) sind auRer Ansatz zu lassen.Paragraph 25, (1) Ziel der gesundheitsokonomischen Evaluation ist
die Beurteilung der beantragten Arzneispezialitdt im Hinblick auf eine 6konomische Krankenbehandlung im Kontext



der verfigbaren therapeutischen Alternativen. Diese Evaluation basiert auf dem Ergebnis der medizinisch-
therapeutischen Evaluation ( Paragraph 24,). Dabei ist zu berucksichtigen, ob das Kosten-/Nutzenverhaltnis der
beantragten Arzneispezialitit in Osterreich gesundheitsékonomisch nachvollziehbar und vertretbar ist. Bei der
Evaluation des  Kosten-/Nutzenverhdltnisses sind die direkten Kosten der Pflichtleistungen der
Sozialversicherungstréger der Krankenbehandlung (Arztliche Hilfe, Heilmittel, Heilbehelfe), der Anstaltspflege (auf Basis
der LKF-Punkte) sowie der medizinischen MaRnahmen der Rehabilitation auf Basis der tatsachlich verrechneten Preise
anzusetzen, allfallige Kostenbeteiligungen der Patienten/Patientinnen (insbesondere Selbstbehalte, Rezeptgebuhr oder
Behandlungsbeitrag) sind auRBer Ansatz zu lassen.

(2) Fur die Aufnahme in den Griinen Bereich des Erstattungskodex ist wie folgt von der Wirtschaftlichkeit auszugehen:
1. [..].

2. Bei der Fallgruppe nach 8§ 24 Abs. 2 Z 2 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit
der beantragten Arzneispezialitdt ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Grinen
Bereich angefihrten glnstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen ( § 351c Abs. 9 Z 1 ASVG).2. Bei der Fallgruppe
nach Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 2, ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn die Behandlungskosten mit der
beantragten Arzneispezialitat ausreichend unter den vergleichbaren Behandlungskosten mit dem im Grinen Bereich
angefUhrten glnstigsten vergleichbaren Arzneispezialitat liegen ( Paragraph 351 ¢, Absatz 9, Ziffer eins, ASVG).

3. [
4. [..]1.

5. Bei der Fallgruppe nach § 24 Abs. 2 Z 5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn deren Abgabe ohne
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollarztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheitsékonomisch
sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fir die definierte
Gruppe von Patienten / Patientinnen (& 351c Abs. 9 Z 2 ASVG). Dies ist vom antragstellenden Unternehmen anhand
einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann bei Offensichtlichkeit auf die Vorlage der
pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen vorlaufig verzichten.5. Bei der Fallgruppe
nach Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 5 und 6 ist von der Wirtschaftlichkeit auszugehen, wenn deren Abgabe ohne
arztliche Bewilligung des chef- und kontrollérztlichen Dienstes der Sozialversicherungstrager gesundheitsékonomisch
sinnvoll und vertretbar ist, insbesondere im Hinblick auf das zu erwartende Kosten/Nutzenverhaltnis fur die definierte
Gruppe von Patienten / Patientinnen ( Paragraph 351 c, Absatz 9, Ziffer 2, ASVG). Dies ist vom antragstellenden
Unternehmen anhand einer pharmakodkonomischen Studie nachzuweisen. Der Hauptverband kann bei
Offensichtlichkeit auf die Vorlage der pharmakodkonomischen Studie durch das antragstellende Unternehmen
vorlaufig verzichten.

[...]
Vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes und Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission

§ 26.(1) Stellt der Hauptverband fest, dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag abweichende Entscheidung zu
treffen, ist dies dem antragstellenden Unternehmen unter Bekanntgabe der Grinde schriftlich mitzuteilen. Das
antragstellende Unternehmen kann innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich ausschlieBlich auf die
GriUnde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemal §
23 Abs. 2 Z 6 bis 8 kann das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der
Stellungnahme ein Gutachten gemafRd Abs. 2 vorgelegt wird.Paragraph 26 Punkt (, eins,) Stellt der Hauptverband fest,
dass die Moglichkeit besteht, eine vom Antrag abweichende Entscheidung zu treffen, ist dies dem antragstellenden
Unternehmen unter Bekanntgabe der Grinde schriftlich mitzuteilen. Das antragstellende Unternehmen kann
innerhalb von 14 Tagen eine Stellungnahme, die sich ausschlie3lich auf die Grinde der vorlaufigen Feststellung des
Hauptverbandes zu beziehen hat, abgeben. Bei Arzneispezialitaten gemald Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 6 bis 8 kann
das antragsstellende Unternehmen dem Hauptverband mitteilen, dass anstelle der Stellungnahme ein Gutachten
gemal Absatz 2, vorgelegt wird.

(2) Das antragstellende Unternehmen beauftragt im eigenen Namen einen Experten/eine Expertin mit der Erstellung
eines Gutachtens, das sich ausschlief3lich auf die Griinde der vorldufigen Feststellung des Hauptverbandes nach Abs. 1
zu beziehen hat. Die Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte/die
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Expertin ist vom antragstellenden Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der
von der European Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Das
Gutachten ist vom antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spatestens drei Monate nach Ubermittlung der
Feststellung nach Abs. 1 vorzulegen. Die Frist nach 8 27 Abs. 1 wird gehemmt.(2) Das antragstellende Unternehmen
beauftragt im eigenen Namen einen Experten/eine Expertin mit der Erstellung eines Gutachtens, das sich
ausschlief3lich auf die Griinde der vorlaufigen Feststellung des Hauptverbandes nach Absatz eins, zu beziehen hat. Die
Kosten des Gutachtens sind vom antragstellenden Unternehmen zu tragen. Der Experte/die Expertin ist vom
antragstellenden Unternehmen aus einem Dreier-Vorschlag des Hauptverbandes aus der Liste der von der European
Medicines Evaluation Agency (EMEA) akkreditierten Experten/Expertinnen auszuwahlen. Das Gutachten ist vom
antragstellenden Unternehmen dem Hauptverband spétestens drei Monate nach Ubermittlung der Feststellung nach
Absatz eins, vorzulegen. Die Frist nach Paragraph 27, Absatz eins, wird gehemmt.

(3) Der HEK sind alle Antrége auf Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer erstattungsfahigen Arzneispezialitit
in den Erstattungskodex, die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des
antragstellenden Unternehmens oder das Gutachten gemafR Abs. 2 vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemaR § 22
Abs. 4 und 5 zu berticksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat
in den Gelben oder den Gruinen Bereich tbernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die
Empfehlung kann sich auf bestimmte Verwendungen gemaR § 31 Abs. 3 Z 12 lit. b oder c ASVG beziehen; insbesondere
gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaR § 351g Abs. 2 ASVG ab.(3) Der HEK sind alle Antrage auf
Aufnahme (einschlieRlich aller Anderungen) einer erstattungsfihigen Arzneispezialitdt in den Erstattungskodex, die
vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes sowie die Stellungnahme des antragstellenden Unternehmens oder das
Gutachten gemalR Absatz 2, vorzulegen; sie hat diese Unterlagen gemdaR Paragraph 22, Absatz 4 und 5 zu
berucksichtigen. Die HEK hat dem Hauptverband insbesondere zu empfehlen, ob die Arzneispezialitat in den Gelben
oder den Griinen Bereich Ubernommen werden oder aus dem Erstattungskodex ausscheiden soll. Die Empfehlung
kann sich auf bestimmte Verwendungen gemald Paragraph 31, Absatz 3, Ziffer 12, Litera b, oder c ASVG beziehen;
insbesondere gibt die HEK dem Hauptverband Empfehlungen gemaR Paragraph 351 g, Absatz 2, ASVG ab.

(4) Die vorlaufige Feststellung des Hauptverbandes und die Empfehlung der HEK haben den Kriterien der
Wissenschaft, der Transparenz und der gesundheitsékonomischen Bewertungen zu entsprechen und sind nur dann zu
begriinden, wenn dem Antrag nicht entsprochen wird."

1.3. Rechtslage:

Gemal? § 28 Abs. 3 2. Satz VwWGVG kann das Verwaltungsgericht den angefochtenen Bescheid mit Beschluss aufheben
und die Angelegenheit zur Erlassung eines neuen Bescheides an die Behorde zurlickverweisen, sofern die Behdrde
notwendige Ermittlungen des Sachverhaltes unterlassen hat.GemaR Paragraph 28, Absatz 3, 2. Satz VwWGVG kann das
Verwaltungsgericht den angefochtenen Bescheid mit Beschluss aufheben und die Angelegenheit zur Erlassung eines
neuen Bescheides an die Behdrde zurlickverweisen, sofern die Behdrde notwendige Ermittlungen des Sachverhaltes
unterlassen hat.

In seinem Erkenntnis vom 26. Juni 2014, 2014/03/0063-4, hat der Verwaltungsgerichtshof unter anderem ausgefiihrt,
dass gemal den Bestimmungen des

§ 28 Abs. 2 Z 1 VWGVG bereits nach dem Wortlaut die Aufhebung eines Bescheides einer Verwaltungsbehérde durch
ein Verwaltungsgericht nicht in Betracht kommt, wenn der flr die Entscheidung maf3gebliche Sachverhalt feststeht (vgl.
auch Art. 130 Abs. 4 Z 1 BVG). Dies wird jedenfalls dann der Fall sein, wenn der entscheidungsrelevante Sachverhalt
bereits im verwaltungsbehdrdlichen Verfahren geklart wurde, zumal dann, wenn sich aus der Zusammenschau der im
verwaltungsbehordlichen Bescheid getroffenen Feststellungen (im Zusammenhalt mit den dem Bescheid zu Grunde
liegenden Verwaltungsakten) mit dem Vorbringen in der gegen den Bescheid erhobenen Beschwerde kein
gegenlaufiger Anhaltspunkt ergibt. Weiters wird zusammengefasst ausgefihrt, dass auch eine an der
verfassungsrechtlichen Vorgabe des Art. 130 Abs. 4 B-VG orientierte Auslegung ergibt, dass eine Aufhebung des
Bescheides der Verwaltungsbehorde jedenfalls erst dann in Betracht kommt, wenn die in§ 28 Abs. 2 VwGVG
normierten Voraussetzungen, die eine Pflicht des Verwaltungsgerichtes zur "Entscheidung in der Sache selbst" nach
sich  ziehen, nicht vorliegen. Aus den im Erkenntnis wiedergegeben Gesetzesmaterialien zur
Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012 ist ersichtlich, dass dem Verwaltungsgericht in den in Art. 130 Abs. 4 B-VG
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vorgesehenen und in 8 28 Abs. 2 VWGVG angeordneten Fallen eine kassatorische Entscheidung nicht offensteht. Damit
normiere 8 28 VwGVG fur die Uberwiegende Anzahl der Falle die Zustandigkeit der Verwaltungsgerichte, in der Sache
selbst zu entscheiden. Derart wird (wie erwahnt) der sich schon aus Art. 130 Abs. 4 B-VG ergebenden Zielsetzung, dass
die Verwaltungsgerichte grundsatzlich in der Sache selbst entscheiden sollen, Rechnung getragen. Eine
Zuruckverweisung der Sache an die Verwaltungsbehoérde zur Durchfihrung notwendiger Ermittlungen wird
insbesondere dann in Betracht kommen, wenn die Verwaltungsbehodrde jegliche erforderliche Ermittlungstatigkeit
unterlassen hat, wenn sie zur Ermittlung des malRgebenden Sachverhalts (vgl. 8 37 AVG) lediglich véllig ungeeignete
Ermittlungsschritte gesetzt oder blof3 ansatzweise ermittelt hat. Gleiches gilt, wenn konkrete Anhaltspunkte annehmen
lassen, dass die Verwaltungsbehorde (etwa schwierige) Ermittlungen unterliel3, damit diese dann durch das
Verwaltungsgericht vorgenommen werden (etwa im Sinn einer "Delegierung" der Entscheidung an das
Verwaltungsgericht).Paragraph 28, Absatz 2, Ziffer eins, VWGVG bereits nach dem Wortlaut die Aufhebung eines
Bescheides einer Verwaltungsbehorde durch ein Verwaltungsgericht nicht in Betracht kommt, wenn der fur die
Entscheidung maligebliche Sachverhalt feststeht vergleiche auch Artikel 130, Absatz 4, Ziffer eins, BVG). Dies wird
jedenfalls dann der Fall sein, wenn der entscheidungsrelevante Sachverhalt bereits im verwaltungsbehdérdlichen
Verfahren geklart wurde, zumal dann, wenn sich aus der Zusammenschau der im verwaltungsbehordlichen Bescheid
getroffenen Feststellungen (im Zusammenhalt mit den dem Bescheid zu Grunde liegenden Verwaltungsakten) mit dem
Vorbringen in der gegen den Bescheid erhobenen Beschwerde kein gegenlaufiger Anhaltspunkt ergibt. Weiters wird
zusammengefasst ausgefihrt, dass auch eine an der verfassungsrechtlichen Vorgabe des Artikel 130, Absatz 4, B-VG
orientierte Auslegung ergibt, dass eine Aufhebung des Bescheides der Verwaltungsbehodrde jedenfalls erst dann in
Betracht kommt, wenn die in Paragraph 28, Absatz 2, VWGVG normierten Voraussetzungen, die eine Pflicht des
Verwaltungsgerichtes zur "Entscheidung in der Sache selbst" nach sich ziehen, nicht vorliegen. Aus den im Erkenntnis
wiedergegeben Gesetzesmaterialien zur Verwaltungsgerichtsbarkeits-Novelle 2012 ist ersichtlich, dass dem
Verwaltungsgericht in den in Artikel 130, Absatz 4, B-VG vorgesehenen und in Paragraph 28, Absatz 2, VWGVG
angeordneten Fallen eine kassatorische Entscheidung nicht offensteht. Damit normiere Paragraph 28, VWGVG fur die
Uberwiegende Anzahl der Falle die Zustandigkeit der Verwaltungsgerichte, in der Sache selbst zu entscheiden. Derart
wird (wie erwahnt) der sich schon aus Artikel 130, Absatz 4, B-VG ergebenden Zielsetzung, dass die
Verwaltungsgerichte grundsatzlich in der Sache selbst entscheiden sollen, Rechnung getragen. Eine Zurtckverweisung
der Sache an die Verwaltungsbehérde zur Durchfihrung notwendiger Ermittlungen wird insbesondere dann in
Betracht kommen, wenn die Verwaltungsbehdrde jegliche erforderliche Ermittlungstatigkeit unterlassen hat, wenn sie
zur Ermittlung des malRgebenden Sachverhalts vergleiche Paragraph 37, AVG) lediglich vollig ungeeignete
Ermittlungsschritte gesetzt oder blof3 ansatzweise ermittelt hat. Gleiches gilt, wenn konkrete Anhaltspunkte annehmen
lassen, dass die Verwaltungsbehorde (etwa schwierige) Ermittlungen unterliel3, damit diese dann durch das
Verwaltungsgericht vorgenommen werden (etwa im Sinn einer "Delegierung" der Entscheidung an das
Verwaltungsgericht).

Seit 1. Janner 2014 ist das Bundesverwaltungsgericht nach Erschépfung des Instanzenzuges flir Beschwerden gemal®
351h Abs. 1 ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 in der FassungBGBI. | Nr. 130/2013, zustandig. Es ist somit weiterhin ein
zweiinstanzliches Verfahren vorgesehen. Im verwaltungsbehdrdlichen Verfahren hat bereits der Hauptverband den
gesamten fur die Entscheidung relevanten Sachverhalt zu ermitteln. Unterbliebe ein umfassendes
Ermittlungsverfahren in verwaltungsbehoérdlichen Verfahren vor dem Hauptverband, wiirde nahezu das gesamte
Verfahren vor das Bundesverwaltungsgericht verlagert werden, sodass die Einrichtung von zwei
Entscheidungsinstanzen zur bloRen Formsache wirde. Es liegt nicht im Sinne des Gesetzes, dass das
Bundesverwaltungsgericht erstmals den entscheidungswesentlichen Sachverhalt ermitteln und beurteilen muss und
damit seine umfassende Kontrollbefugnis nicht wahrnehmen kann. Eine ernsthafte Prifung des Antrages soll nicht
erst bei der letzten Instanz beginnen und zugleich enden.Seit 1. Janner 2014 ist das Bundesverwaltungsgericht nach
Erschopfung des Instanzenzuges flur Beschwerden gemal Paragraph 351 h, Absatz eins, ASVG, Bundesgesetzblatt Nr.
189 aus 1955, in der Fassung Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 130 aus 2013,, zustandig. Es ist somit weiterhin ein
zweiinstanzliches Verfahren vorgesehen. Im verwaltungsbehdérdlichen Verfahren hat bereits der Hauptverband den
gesamten fur die Entscheidung relevanten Sachverhalt zu ermitteln. Unterbliebe ein umfassendes
Ermittlungsverfahren in verwaltungsbehérdlichen Verfahren vor dem Hauptverband, wirde nahezu das gesamte
Verfahren vor das Bundesverwaltungsgericht verlagert werden, sodass die Einrichtung von zwei
Entscheidungsinstanzen zur bloRen Formsache wirde. Es liegt nicht im Sinne des Gesetzes, dass das
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Bundesverwaltungsgericht erstmals den entscheidungswesentlichen Sachverhalt ermitteln und beurteilen muss und
damit seine umfassende Kontrollbefugnis nicht wahrnehmen kann. Eine ernsthafte Prufung des Antrages soll nicht
erst bei der letzten Instanz beginnen und zugleich enden.

2. In der Sache:

2.1. Dem Umstand, dass eine hinreichende und detaillierte Erhebung des relevanten Sachverhaltes bereits durch die
Behorde erster Instanz durchzufuhren ist, wurde im gegenstandlichen Fall nicht ausreichend Rechnung getragen, da
der bekampfte Bescheid schwere Mangel sowohl im Bereich der Sachverhaltsermittlungen und Feststellungen als auch
hinsichtlich der von der belangten Behérde durchgefihrten Beweiswirdigung aufweist.

Soweit nach der pharmakologischen Evaluation gemaR § 23 Abs. 2 Z 2 VO-EKO die beantragte Arzneispezialitat den
gleichen Wirkstoff, die gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im
Erstattungskodex angeflhrte Arzneispezialitdten hat, jedoch eine neue Wirkstoffstarke und die folgenden
therapeutischen Alternativen und deren Dosierung als Grundlage fir die medizinisch therapeutische Evaluation
gemal 8 23 Abs 1 Z 2 VO-EKO festgelegt wurden, so ist dies noch nachvollziehbar:Soweit nach der pharmakologischen
Evaluation gemal Paragraph 23, Absatz 2, Ziffer 2, VO-EKO die beantragte Arzneispezialitadt den gleichen Wirkstoff, die
gleiche oder praktisch gleiche Darreichungsform wie bereits eine oder mehrere im Erstattungskodex angefiihrte
Arzneispezialitaten hat, jedoch eine neue Wirkstoffstarke und die folgenden therapeutischen Alternativen und deren
Dosierung als Grundlage fiir die medizinisch therapeutische Evaluation gemaR Paragraph 23, Absatz eins, Ziffer 2, VO-
EKO festgelegt wurden, so ist dies noch nachvollziehbar:

* als chemisch praktisch identes Praparat: XXXX.* als chemisch praktisch identes Praparat: romisch 40,

* als pharmakologisch verwandte Praparate: XXXX und XXXX* als pharmakologisch verwandte Praparate: rémisch 40
und rémisch 40 ;

(allerdings ist bereits in diesem Zusammenhang anzumerken, dass die herangezogenen RechengréRen mit XXXX bei
XXXX, mit XXXX bei XXXX und mit XXXX bei den XXXX weder ndher begriindet noch fur den zur Entscheidung berufenen
Senat nachvollziehbar sind, worauf in weiterer Folge ndher einzugehen ist.)(allerdings ist bereits in diesem
Zusammenhang anzumerken, dass die herangezogenen RechengréfZen mit rémisch 40 bei romisch 40, mit rémisch 40
bei romisch 40 und mit rémisch 40 bei den rémisch 40 weder naher begriindet noch flr den zur Entscheidung
berufenen Senat nachvollziehbar sind, worauf in weiterer Folge ndher einzugehen ist.)

Auch kann der medizinisch-therapeutischen Evaluation im Prinzip gefolgt werden, wenn ausgefihrt wird: Mit der
Festlegung und Quantifizierung der Gruppen von Patienten / Patientinnen, die fir die Behandlung mit der beantragten
Arzneispezialitat in Frage kommen und Festlegung und Quantifizierung des Nutzens fiir Patienten / Patientinnen durch
die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitat im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen gemaR § 24
Abs. 1 Z 1 und 2 VO-EKO, und der festgestellten Fallgruppe § 24 Abs. 2 Z 2 VO-EKO - die beantragte Arzneispezialitat ist
eine weitere Therapieoption mit gleichem oder dhnlichem therapeutischen Nutzen fiir Patienten / Patientinnen im
Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten.Auch kann der
medizinisch-therapeutischen Evaluation im Prinzip gefolgt werden, wenn ausgefiihrt wird: Mit der Festlegung und
Quantifizierung der Gruppen von Patienten / Patientinnen, die fur die Behandlung mit der beantragten
Arzneispezialitat in Frage kommen und Festlegung und Quantifizierung des Nutzens fiir Patienten / Patientinnen durch
die Behandlung mit der beantragten Arzneispezialitdt im Vergleich zu den therapeutischen Alternativen gemaf
Paragraph 24, Absatz eins, Ziffer eins und 2 VO-EKO, und der festgestellten Fallgruppe Paragraph 24, Absatz 2, Ziffer 2,
VO-EKO - die beantragte Arzneispezialitdt ist eine weitere Therapieoption mit gleichem oder ahnlichem
therapeutischen Nutzen fir Patienten / Patientinnen im Vergleich zu den im Rahmen der pharmakologischen
Evaluation festgelegten Arzneispezialitaten.

2.2. Allerdings schrankt die vom Hauptverband akzeptierte bestimmte Verwendung die in Frage kommende
Behandlungsgruppe stark ein:

"Mittelschweres bis schweres Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, wenn mit einer Dosierung von
XXXX keine ausreichende Asthmakontrolle erzielt werden kann.""Mittelschweres bis schweres Asthma bei
Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, wenn mit einer Dosierung von rdmisch 40 keine ausreichende
Asthmakontrolle erzielt werden kann."



Zwar wird in der Beschwerde seitens der Beschwerdefiihrerin diesbezlglich keine Mangelhaftigkeit urgiert; im Sinne
des Grundsatzes der materiellen Wahrheitsfindung ist seitens des zur Entscheidung berufenen Senates jedoch
festzuhalten, dass der angefochtene Bescheid jegliche Begrindung vermissen lasst, inwieweit mit der oben
angeflhrten akzeptierten bestimmten Verwendung XXXX nicht nur zur Aufdosierung nach XXXX zur Anwendung
kommen kénnte.Zwar wird in der Beschwerde seitens der Beschwerdefihrerin diesbeziiglich keine Mangelhaftigkeit
urgiert; im Sinne des Grundsatzes der materiellen Wahrheitsfindung ist seitens des zur Entscheidung berufenen
Senates jedoch festzuhalten, dass der angefochtene Bescheid jegliche Begrindung vermissen lasst, inwieweit mit der
oben angefihrten akzeptierten bestimmten Verwendung romisch 40 nicht nur zur Aufdosierung nach romisch 40 zur

Anwendung kommen kénnte.

Bei Beibehaltung der eingeschrénkten bestimmten Verwendung konnte im Rahmen der Beurteilung der
Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitdt im Kontext der therapeutischen Alternativen (insbesondere
hinsichtlich eines Preisvergleiches auf Basis des Fabriks-/Depotabgabepreises) nur XXXX angefuhrt werden. In diesem
Fall erfolgte die Aufdosierung ja nur mit identen Wirkstoffen; folglich kénnten in der gesundheitsékonomischen
Evaluation nicht andere Substanzen herangezogen werden.Bei Beibehaltung der eingeschrankten bestimmten
Verwendung kdnnte im Rahmen der Beurteilung der Wirtschaftlichkeit der beantragten Arzneispezialitat im Kontext
der therapeutischen Alternativen (insbesondere hinsichtlich eines Preisvergleiches auf Basis des Fabriks-
/Depotabgabepreises) nur romisch 40 angeflihrt werden. In diesem Fall erfolgte die Aufdosierung ja nur mit identen
Wirkstoffen; folglich kénnten in der gesundheitsbkonomischen Evaluation nicht andere Substanzen herangezogen

werden.

Um aufgrund der pharmakologischen und medizinisch-therapeutischen Evaluation fur die gesundheitsdkonomische
Evaluation auch andere pharmakologisch verwandte Fixkombinationspraparate eines XXXX und eines XXXX zum
Vergleich heranziehen zu kdnnen, ware - ohne nahere Begriindung - die bestimmte Verwendung wohl allgemeiner zu
halten, eben etwa gleichlautend wie sie auch in der Fachinformation des Praparates XXXX angefuhrt ist:Um aufgrund
der pharmakologischen und medizinisch-therapeutischen Evaluation fur die gesundheitsokonomische Evaluation auch
andere pharmakologisch verwandte Fixkombinationspraparate eines romisch 40 und eines romisch 40 zum Vergleich
heranziehen zu kénnen, ware - ohne nahere Begrindung - die bestimmte Verwendung wohl allgemeiner zu halten,
eben etwa gleichlautend wie sie auch in der Fachinformation des Praparates romisch 40 angeflhrt ist:

"XXXX ist angezeigt fur die regelmaRige Behandlung von Asthma bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei
denen ein Kombinationspraparat (XXXX) angezeigt ist:"XXXX ist angezeigt fur die regelmaRige Behandlung von Asthma
bei Erwachsenen und Jugendlichen ab 12 Jahren, bei denen ein Kombinationspraparat (rdmisch 40 ) angezeigt ist:

« Patienten, die mit XXXX und einer Bedarfsmedikation mit XXXX nicht ausreichend eingestellt sind.¥ Patienten, die mit
rémisch 40 und einer Bedarfsmedikation mit rdmisch 40 nicht ausreichend eingestellt sind."

Nur dann wdre es - wie betont: ohne ndhere Begriindung - nachvollziehbar, dass pharmakologisch verwandte
Fixkombinationspraparate eines XXXX und eines XXXX zum Vergleich herangezogen werden, wie z.B. die XXXX.Nur
dann wdre es - wie betont: ohne nahere Begrindung - nachvollziehbar, dass pharmakologisch verwandte
Fixkombinationspraparate eines romisch 40 und eines rémisch 40 zum Vergleich herangezogen werden, wie z.B. die
rémisch 40 .

2.3. Zu Recht wird in der Beschwerde der Umstand gerlgt, dass seitens der belangten Behdrde im Zuge der
Beurteilung der Wirtschaftlichkeit (Ermittlung der Behandlungskosten) nicht nachvollziehbare Rechengrof3en statt
therapeutischer Aquivalenzdosen herangezogen wurden.

Stellt man namlich - ausgehend von der Fachinformation - und das gesamte Indikationsgebiet XXXX bertcksichtigend -
XXXX - (in der einmal taglichen Gabe) den anderen Hochdosis-Vergleichsdosierungen gegenuber, so wird
augenscheinlich, dass von XXXX pro Tag, von XXXX pro Tag und von den XXXX pro Tag notwendig sind. Diese
Dosierungen kénnen bei den XXXX sogar noch Uberschritten werden, da laut Fachinformation einige Patienten bis zu
maximal XXXX zweimal taglich (XXXX) bzw. bis zu maximal XXXX zweimal taglich (XXXX) bendtigen kénnen.Stellt man
namlich - ausgehend von der Fachinformation - und das gesamte Indikationsgebiet rémisch 40 berilcksichtigend -
romisch 40- (in der einmal taglichen Gabe) den anderen Hochdosis-Vergleichsdosierungen gegenuber, so wird
augenscheinlich, dass von rémisch 40 pro Tag, von rémisch 40 pro Tag und von den rémisch 40 pro Tag notwendig



sind. Diese Dosierungen kdnnen bei den rémisch 40 sogar noch Uberschritten werden, da laut Fachinformation einige
Patienten bis zu maximal rémisch 40 zweimal taglich (rémisch 40 ) bzw. bis zu maximal rémisch 40 zweimal taglich
(rdmisch 40 ) bendtigen kénnen.

Somit erweisen sich die seitens der belangten Behoérde herangezogenen RechengréfRen, namlich die RechengrolRe
XXXX bei XXXX, die RechengréBe XXXX bei XXXX und die RechengréBe XXXX bei den XXXX in der
gesundheitskonomischen Evaluation als nicht nachvollziehbar und ohne zugrundeliegenden Sachverhalt.
Insbesondere ist in diesem Zusammenhang auf die letzten beiden Satze der FulRnote** auf Seite 9 bis 10 des
Bescheides hinzuweisen, in denen ohne weitere Auseinandersetzung lediglich ausgefiihrt wird, dass den seitens der
BeschwerdefUhrerin dargelegten Argumenten nicht gefolgt werden kann.Somit erweisen sich die seitens der belangten
Behorde herangezogenen RechengroéfBen, namlich die Rechengrée réomisch 40 bei romisch 40 , die RechengroRBe
réomisch 40 bei romisch 40 und die RechengréRe rémisch 40 bei den rémisch 40in der gesundheitsokonomischen
Evaluation als nicht nachvollziehbar und ohne zugrundeliegenden Sachverhalt. Insbesondere ist in diesem
Zusammenhang auf die letzten beiden Satze der FuBnote** auf Seite 9 bis 10 des Bescheides hinzuweisen, in denen
ohne weitere Auseinandersetzung lediglich ausgefiihrt wird, dass den seitens der Beschwerdefihrerin dargelegten
Argumenten nicht gefolgt werden kann.

Die Tatsache, dass bei der verfahrensgegenstandlichen hohen Dosis von XXXX nur eine der beiden
Wirkstoffkomponenten verdoppelt ist, kann jedenfalls nicht als plausible und nachvollziehbare Begrindung fur die
Erstellung der im vorigen Absatz genannten RechengrofRen ins Treffen geflihrt werden. Der Vergleich der
Behandlungskosten sollte nach Ansicht des erkennenden Senats auf Basis therapeutisch dquivalenter Tagesdosen
erfolgen.Die Tatsache, dass bei der verfahrensgegenstandlichen hohen Dosis von rémisch 40 nur eine der beiden
Wirkstoffkomponenten verdoppelt ist, kann jedenfalls nicht als plausible und nachvollziehbare Begrindung fur die
Erstellung der im vorigen Absatz genannten RechengrofRen ins Treffen geflihrt werden. Der Vergleich der
Behandlungskosten sollte nach Ansicht des erkennenden Senats auf Basis therapeutisch dquivalenter Tagesdosen
erfolgen.

2.4.Von einer ganzheitlichen Wirdigung kann im vorliegenden Fall somit nicht gesprochen werden und es sind die im
angefochtenen Bescheid beweiswirdigend angeflhrten Argumente keinesfalls zur Begrindung einer negativen
Entscheidung geeignet.

So ware nach entsprechenden Ermittlungen bei Beibehaltung der derzeitig angefiihrten bestimmten Verwendung
ohne nahere Begrindung wohl nur XXXX als Referenzprdparat in der gesundheitsékonomischen Evaluation zu
berlcksichtigen oder aber die bestimmte Verwendung entsprechend der Fachinformation abzuandern (siehe oben
unter 2.2.).5So0 ware nach entsprechenden Ermittlungen bei Beibehaltung der derzeitig angefUhrten bestimmten
Verwendung ohne ndhere Begriindung wohl nur rémisch 40 als Referenzpraparat in der gesundheitsdkonomischen
Evaluation zu berUcksichtigen oder aber die bestimmte Verwendung entsprechend der Fachinformation abzudndern
(siehe oben unter 2.2.).

Diesfalls waren sodann die dquivalenten (Hoch)Dosiseinheiten der Vergleichspraparate nachvollziehbar zu ermitteln
und als Berechnungsbasis fur die gesundheitsékonomische Evaluation heranzuziehen.

Es war daher spruchgemaR zu entscheiden.

3. Von einer Behandlung der weiteren Beschwerdepunkte konnte abgesehen werden, da auf Grund obiger
Ausfihrungen spruchgemal zu entscheiden war.

4. Festzuhalten verbleibt, dass Rechtsgrundlage gegenstandlicher Entscheidung des Senates des
Bundesverwaltungsgerichtes § 28 Abs. 3 VWGVG bildet und daher mangels Ermittlung des maf3geblichen Sachverhaltes
eine Uberpriifung eines ausgeiibten Ermessens zu unterbleiben hatte.4. Festzuhalten verbleibt, dass Rechtsgrundlage
gegenstandlicher Entscheidung des Senates des Bundesverwaltungsgerichtes Paragraph 28, Absatz 3, VwWGVG bildet
und daher mangels Ermittlung des maRgeblichen Sachverhaltes eine Uberpriifung eines ausgeiibten Ermessens zu
unterbleiben hatte.

Zu B)

Gemald § 25a Abs. 1 Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG), BGBI. Nr. 10/1985 idgF, hat das Verwaltungsgericht im
Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses auszusprechen, ob die Revision gemaf3 Art. 133 Abs. 4 B-VG zulassig ist.


https://www.jusline.at/gesetz/vwgvg/paragraf/28
https://www.ris.bka.gv.at/Dokumente/BgblPdf/1985_10_0/1985_10_0.pdf

Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.Gemal Paragraph 25 a, Absatz eins, Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VwWGG),
Bundesgesetzblatt Nr. 10 aus 1985, idgF, hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses
auszusprechen, ob die Revision gemal3 Artikel 133, Absatz 4, B-VG zuldssig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begranden.

Die Revision ist gemal’ Art 133 Abs. 4 B-VG nicht zuldssig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer Rechtsfrage
abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Weder weicht die gegenstandliche Entscheidung von der bisherigen
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes ab, noch fehlt es an einer Rechtsprechung; weiters ist die vorliegende
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes auch nicht als uneinheitlich zu beurteilen. Auch liegen keine sonstigen
Hinweise auf eine grundsatzliche Bedeutung der zu l6senden Rechtsfrage vor.Die Revision ist gemal3 Artikel 133,
Absatz 4, B-VG nicht zuldssig, weil die Entscheidung nicht von der Losung einer Rechtsfrage abhangt, der
grundsatzliche Bedeutung zukommt. Weder weicht die gegenstandliche Entscheidung von der bisherigen
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes ab, noch fehlt es an einer Rechtsprechung; weiters ist die vorliegende
Rechtsprechung des Verwaltungsgerichtshofes auch nicht als uneinheitlich zu beurteilen. Auch liegen keine sonstigen
Hinweise auf eine grundsatzliche Bedeutung der zu I6senden Rechtsfrage vor.

Die Behebung und Zurickverweisung eines angefochtenen Bescheides gemaR § 28 Abs. 3 2. Satz VwWGVG wegen
Ermittlungsméangel folgt konzeptionell im Wesentlichen der Bestimmung des § 66 Abs. Abs. 2 AVG. Die zu diesen
Bestimmungen ergangene Judikatur ist ausfuhrlich und auf den hier in Betracht kommenden § 28 Abs. 3 2. Satz
VWGVG infolge seiner konzeptionellen Ausgestaltung anwendbar.Die Behebung und Zuriickverweisung eines
angefochtenen Bescheides gemdR Paragraph 28, Absatz 3, 2. Satz VwGVG wegen Ermittlungsméangel folgt
konzeptionell im Wesentlichen der Bestimmung des Paragraph 66, Abs. Absatz 2, AVG. Die zu diesen Bestimmungen
ergangene Judikatur ist ausfuhrlich und auf den hier in Betracht kommenden Paragraph 28, Absatz 3, 2. Satz VwGVG
infolge seiner konzeptionellen Ausgestaltung anwendbar.
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