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JUSLINE Entscheidung

@ Veroffentlicht am 23.06.2016

Entscheidungsdatum

23.06.2016
Norm

AMG §1 Abs19
AMG 8§10 Abs8
ASVG 831
ASVG 8351c
ASVG 8351¢c Abs10 Z1
ASVG 8351f Abs1
ASVG 8351h
ASVG 8351i
B-VG Art.133 Abs4
VO-EKO 8§22
VO-EKO 824
VO-EKO 825 Abs1
VO-EKO 825 Abs2
VO-EKO 835 Abs1 71
VO-EKO 836 Abs1
VO-EKO 8§37
VwWGVG 813 Abs2
VWGVG §24 Abs4
VwWGVG §28 Abs1
VwGVG 831 Abs1
1. AMG 8 1 heute
AMG 8 1 glltig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023
AMG § 1 gultig von 15.02.2022 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 8/2022
AMG & 1 glltig von 03.08.2013 bis 14.02.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 162/2013
AMG & 1 glltig von 13.03.2013 bis 02.08.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 48/2013
AMG 8 1 giltig von 15.12.2012 bis 12.03.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 110/2012
AMG 8 1 giltig von 14.12.2012 bis 14.12.2012zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 108/2012
AMG 8 1 glltig von 31.12.2009 bis 13.12.2012 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 143/2009
AMG & 1 glltig von 16.07.2009 bis 30.12.2009 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 63/2009
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AMG & 1 glltig von 02.01.2006 bis 15.07.2009 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG & 1 glltig von 30.04.2004 bis 01.01.2006 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG & 1 glltig von 20.04.2002 bis 29.04.2004 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG & 1 glltig von 01.01.1997 bis 19.04.2002 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG 8 1 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1996 zuletzt geandert durch BGBI.
AMG & 1 glltig von 01.01.1989 bis 31.07.1996 zuletzt geandert durch BGBI.

AMG 8 10 heute
AMG 8 10 gultig ab 01.01.2024 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 186/2023

I Nr. 153/2005
I Nr. 35/2004
I Nr. 65/2002
Nr. 657/1996
Nr. 379/1996
Nr. 748/1988

AMG 8 10 gultig von 04.08.2013 bis 31.12.2023zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 162/2013
AMG 8 10 gultig von 15.12.2012 bis 03.08.2013zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 110/2012
AMG 8 10 gultig von 02.01.2006 bis 14.12.2012zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 153/2005
AMG 8 10 gultig von 01.03.2002 bis 01.01.2006zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2002
AMG 8 10 gultig von 01.08.1996 bis 28.02.2002zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 379/1996
AMG 8 10 gultig von 17.02.1994 bis 31.07.1996zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 107/1994
AMG 8 10 gultig von 01.01.1989 bis 16.02.1994zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 748/1988

ASVG § 31 heute

ASVG § 31 gultig ab 01.01.2020 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2018
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2018 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 01.07.2018 bis 24.05.2018 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 gultig von 25.05.2018 bis 30.06.2018 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 19.01.2017 bis 24.05.2018 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 19.01.2017 bis 31.12.2016zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2017 bis 18.01.2017 zuletzt gedndert durch BGBI

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 §& 31 glltig von 01.01.2016 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2015 bis 31
ASVG & 31 glltig von 01.01.2014 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2014 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.01.2013 bis 31
ASVG §& 31 gultig von 01.01.2013 bis 31
ASVG §& 31 glltig von 01.07.2012 bis 31
ASVG §& 31 glltig 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
.12.2012 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2012 zuletzt geandert durch BGBI
.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 30.06.2012zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 30.04.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 31.12.2010zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.07.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 30.06.2011 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig von 01.05.2011 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI
ASVG § 31 glltig 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 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2010 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2009 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG 8§ 31 glltig von 01.01.2008 bis 31
ASVG 8§ 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 8 31 glltig von 01.07.2006 bis 31

.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI

. INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
. INr.
.INr.
. INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.
.INr.

37/2018
30/2018
37/2018
38/2017
30/2017
38/2017
26/2017
162/2015
144/2015
113/2015
46/2014
81/2013
3/2013
81/2013
3/2013
123/2012
35/2012
123/2012
111/2010
102/2010
24/2011
123/2012
24/2011
123/2012
111/2010
123/2012
147/2009
123/2012
33/2009
123/2012
101/2007
123/2012
130/2006
131/2006


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR40071197
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR40051335
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR40029593
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR12140245
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR12139673
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P1/NOR12133165
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10010441&Artikel=&Paragraf=10&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR40256800
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR40153260
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR40143511
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR40071214
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR40027557
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR12139680
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR12137100
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1983/185/P10/NOR12133175
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=31&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40210885
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40203988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40201620
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40203989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40191769
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40190873
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40191857
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40190796
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40178751
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40176634
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40174067
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40163068
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40150934
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146948
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40150933
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146947
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146935
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40137759
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146934
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40124921
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40123288
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40127951
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146933
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40127952
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146932
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40125790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146931
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40114510
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146930
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40105282
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146929
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40094977
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146928
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40080725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40080742

No v A~ wDN =

. ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
. ASVG 8 31 guiltig von 01.01.2006 bis 30.06.2005 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 171/2004
. ASVG 8 31 giltig von 01.01.2006 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2005

. ASVG § 31 glltig von 01.01.2006 bis 04.10.2002 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
. ASVG § 31 glltig von 01.07.2005 bis 31.12.2005zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
. ASVG 8 31 giltig von 01.07.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2005

. ASVG 8 31 gultig von 01.01.2005 bis 30.06.2005 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 123/2012
. ASVG 8 31 guiltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 142/2004
. ASVG 8 31 guiltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedandert durch BGBI. | Nr. 156/2004
. ASVG 8 31 guiltig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 105/2004
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 18/2004

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 171/2004
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2005 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 123/2012
. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 105/2004
. ASVG § 31 gultig von 01.03.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 18/2004

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 29.02.2004 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 123/2012
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 145/2003
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 105/2004
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2004 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003

. ASVG § 31 gultig von 21.08.2003 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003

. ASVG § 31 gultig von 01.05.2003 bis 20.08.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003

. ASVG § 31 gultig von 01.04.2003 bis 30.04.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 71/2003

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 31.03.2003 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.01.2003 bis 30.09.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 132/2002
. ASVG § 31 gultig von 05.10.2002 bis 31.12.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 155/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.10.2002 bis 04.10.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
. ASVG § 31 gultig von 01.09.2002 bis 30.09.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 140/2002
. ASVG § 31 glltig von 01.01.2002 bis 31.08.2002 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 1/2002

. ASVG § 31 gultig von 01.01.2002 bis 31.12.2001 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 99/2001

. ASVG § 31 glltig von 01.09.2001 bis 31.12.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 99/2001

. ASVG § 31 glltig von 19.04.2001 bis 31.08.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 35/2001

. ASVG § 31 glltig von 01.03.2001 bis 18.04.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2000
. ASVG § 31 glltig von 01.01.2001 bis 28.02.2001 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 142/2000
. ASVG § 31 glltig von 01.10.2000 bis 31.12.2000zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 101/2000
. ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 30.09.2000zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 101/2000
. ASVG § 31 glltig von 01.01.2000 bis 31.12.1999zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997
. ASVG § 31 glltig von 01.07.1998 bis 31.12.1999zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997
. ASVG § 31 glltig von 01.01.1998 bis 30.06.1998 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 139/1997
. ASVG § 31 glltig von 01.08.1996 bis 31.12.1997 zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 411/1996

ASVG 8 351c heute

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

ASVG § 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 200/2023
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 42/2022
ASVG § 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 32/2022
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https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40050438
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40146923
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40049366
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40055097
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40043142
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40043141
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40043139
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40043138
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40036074
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034203
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034200
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40036073
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034202
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40034201
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40027854
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40023434
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40023433
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40018057
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40016382
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40016381
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011868
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR40011867
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113527
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113526
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12113442
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P31/NOR12093471
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
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ASVG 8 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.
10.
11.
12.
13.
14,
15.
16.
17.
18.
19.
20.
21.

ASVG § 351c gultig von 01.04.2022 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8 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 8§ 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8 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 8 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 § 351c heute

ASVG § 351c gultig von 01.01.2030 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI.

ASVG § 351c gultig ab 01.01.2030 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 106/2025

ASVG 8§ 351c gultig von 30.12.2025 bis 31.12.2029 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 29.12.2025 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.12.2023 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 08.04.2022 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 351c gultig von 01.01.2024 bis 31.03.2022 zuletzt geandert durch BGBI.
ASVG 8§ 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 gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c glltig von 01.01.2022 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.09.2020 bis 31.03.2022 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2020 bis 31.08.2020 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2018 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.05.2017 bis 31.12.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2009 bis 30.04.2017 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt gedndert durch BGBI.
ASVG § 351c gultig von 01.08.2006 bis 31.12.2007 zuletzt gedndert 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 gedndert durch BGBI.

. ASVG § 351f heute

. ASVG § 351f glltig ab 01.01.2020 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 100/2018

. ASVG § 351f glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2019 zuletzt gedndert durch BGBI.
. ASVG § 351f glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013 zuletzt gedndert durch BGBI.
. ASVG § 351f glltig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt gedndert durch BGBI.

. ASVG § 351h heute

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

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

I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.

Nr.

I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.
I Nr.

I Nr.
I Nr.
I Nr.

.I'Nr.
.I'Nr.
.I'Nr.
.I'Nr.
.I'Nr.

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

200/2023

106/2025
200/2023
42/2022
32/2022
100/2020
42/2022
32/2022
100/2018
49/2017
100/2020
100/2018
49/2017
49/2017
33/2009
31/2007
31/2007
145/2003
140/2002
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145/2003
140/2002

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

3. ASVG § 351i glltig von 14.01.2015 bis 31.12.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 2/2015


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351c&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259178
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275027
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40275028
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40259101
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243309
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242780
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225988
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40243308
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40242777
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211124
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192732
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40225989
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40211125
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192731
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40192725
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40105284
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088193
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40088195
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40049790
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351c/NOR40034279
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351f&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40211128
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40153370
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40049794
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351f/NOR40034282
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351h&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40211130
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40153374
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40121053
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40088198
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40049798
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351h/NOR40034284
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10008147&Artikel=&Paragraf=351i&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40211131
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40167639

4. ASVG 8 351i gultig von 01.01.2014 bis 13.01.2015zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 130/2013
5. ASVG § 351i glltig von 01.01.2009 bis 31.12.2013 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 33/2009
6. ASVG § 351i glltig von 01.01.2008 bis 31.12.2008 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 31/2007
7. ASVG § 351i gultig von 01.07.2006 bis 31.12.2007 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 131/2006
8. ASVG § 351i gultig von 01.01.2004 bis 30.06.2006 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 145/2003
9. ASVG § 351i gultig von 01.10.2002 bis 31.12.2003 zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 140/2002
1. B-VG Art. 133 heute
2. B-VG Art. 133 guiltig von 01.01.2019 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. B-VG Art. 133 gtiltig ab 01.01.2019zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
4. B-VG Art. 133 glltig von 25.05.2018 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 22/2018
5. B-VG Art. 133 gultig von 01.08.2014 bis 24.05.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 164/2013
6. B-VG Art. 133 gtiltig von 01.01.2014 bis 31.07.2014zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 51/2012
7. B-VG Art. 133 glltig von 01.01.2004 bis 31.12.2013zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 100/2003
8. B-VG Art. 133 gliltig von 01.01.1975 bis 31.12.2003zuletzt geandert durch BGBI. Nr. 444/1974
9. B-VG Art. 133 giltig von 25.12.1946 bis 31.12.1974zuletzt gedndert durch BGBI. Nr. 211/1946

10. B-VG Art. 133 gultig von 19.12.1945 bis 24.12.1946zuletzt gedndert durch StGBI. Nr. 4/1945

11. B-VG Art. 133 giltig von 03.01.1930 bis 30.06.1934
1. VWGVG § 13 heute
2. VWGVG 8§ 13 gultig ab 01.07.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 109/2021
3. VWGVG 8§ 13 gultig von 01.01.2019 bis 30.06.2021 zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
4. VwWGVG § 13 gliltig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt geandert durch BGBI. | Nr. 24/2017
5. VWGVG 8§ 13 glltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 122/2013
6. VWGVG 8§ 13 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2013
1. VWGVG § 24 heute
2. VWGVG 8§ 24 gultig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG 8§ 24 gultig von 01.01.2017 bis 31.12.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
4. VWGVG § 24 giiltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016
1. VWGVG 8§ 28 heute
2. VWGVG § 28 gultig ab 01.01.2019zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 138/2017
3. VWGVG § 28 gultig von 01.01.2014 bis 31.12.2018
1. VWGVG 8§ 31 heute
2. VwWGVG § 31 glltig ab 01.09.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 57/2018
3. VWGVG 8§ 31 gultig von 01.01.2017 bis 31.08.2018zuletzt gedndert durch BGBI. | Nr. 24/2017
4. VWGVG § 31 gliltig von 01.01.2014 bis 31.12.2016

Spruch

W147 2126469-1/5Z
W147 2127008-1/5Z
BESCHLUSS

Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter Giber die Antrage der
XXXX , vertreten durch Dr. Georg LEGAT, Rechtsanwalt in 1010 Wien, betreffend Feststellung der aufschiebenden
Wirkung ihrer Beschwerden gegen die Bescheide des Hauptverbandes der ¢sterreichischen Sozialversicherungstrager
vom 19. April 2016 betreffend Streichung der Arzneispezialitadten XXXX , aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex
bis zur Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts beschlossen:Das Bundesverwaltungsgericht hat durch den
Richter Mag. Stephan KANHAUSER als Einzelrichter iber die Antrage der rémisch 40, vertreten durch Dr. Georg LEGAT,
Rechtsanwalt in 1010 Wien, betreffend Feststellung der aufschiebenden Wirkung ihrer Beschwerden gegen die
Bescheide des Hauptverbandes der &sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 19. April 2016 betreffend
Streichung der Arzneispezialitdten romisch 40, aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex bis zur Entscheidung
des Bundesverwaltungsgerichts beschlossen:


https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40153375
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40105289
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40088202
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40080753
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40049803
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1955/189/P351i/NOR40034285
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=10000138&Artikel=133&Paragraf=&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40197303
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201324
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40201325
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40154584
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40139695
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR40046334
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12007995
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12003568
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002812
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/1930/1/A133/NOR12002524
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=13&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P13/NOR40235307
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P13/NOR40196846
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P13/NOR40189038
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P13/NOR40153319
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P13/NOR40147926
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=24&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40196848
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40189039
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P24/NOR40147937
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=28&Anlage=&Uebergangsrecht=
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40196850
https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P28/NOR40147941
https://www.ris.bka.gv.at/NormDokument.wxe?Abfrage=Bundesnormen&Gesetzesnummer=20008255&Artikel=&Paragraf=31&Anlage=&Uebergangsrecht=
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https://www.ris.bka.gv.at/eli/bgbl/i/2013/33/P31/NOR40147944

A)

Der Antrag auf Feststellung der aufschiebenden Wirkung der Beschwerden bis zur Entscheidung des
Bundesverwaltungsgerichts wird gemaR § 28 Abs. 1 Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz (VwGVG), BGBI. | Nr. 33/2013
idgF, in Verbindung mit § 351h Abs. 3 und § 351c Abs. 10 ASVG zuruckgewiesen.Der Antrag auf Feststellung der
aufschiebenden Wirkung der Beschwerden bis zur Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts wird gemald
Paragraph 28, Absatz eins, Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetz (VwGVG), Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 33 aus
2013, idgF, in Verbindung mit Paragraph 351 h, Absatz 3 und Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG zurlckgewiesen.

B)

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassigDie Revision ist gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht
zulassig.

Text
ENTSCHEIDUNGSGRUNDE:
I. Verfahrensgangromisch eins. Verfahrensgang

1. Mit Schreiben vom 17. November 2015 leitete der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager
Verfahren auf Streichung der im Spruch genannten Arzneispezialitdten aus dem Griinen Bereich des Erstattungskodex
ein und fuhrte darin im Wesentlichen aus, gemal3 § 36 Abs. 1 VO-EKO kénne ein Verfahren zur Streichung einer
Arzneispezialitat eingeleitet werden, wenn die Voraussetzungen fiir die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder
nur fir bestimmte Verwendungen erflllt seien, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-
therapeutische oder gesundheits-6konomische Umstande eingetreten seien.1. Mit Schreiben vom 17. November 2015
leitete der Hauptverband der &sterreichischen Sozialversicherungstrager Verfahren auf Streichung der im Spruch
genannten Arzneispezialitdten aus dem Gruinen Bereich des Erstattungskodex ein und fuhrte darin im Wesentlichen
aus, gemald Paragraph 36, Absatz eins, VO-EKO koénne ein Verfahren zur Streichung einer Arzneispezialitat eingeleitet
werden, wenn die Voraussetzungen fir die Aufnahme in den Erstattungskodex nicht oder nur flir bestimmte
Verwendungen erflllt seien, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-therapeutische oder

gesundheits-6konomische Umstande eingetreten seien.

Die im Spruch genannten Arzneispezialitditen seien die im Grinen Bereich des Erstattungskodex angefihrten
Originalprodukte. Mit 1. November 2015 seien jeweils ein drittes wirkstoffgleiches namentlich genanntes
Nachfolgeprodukt in den Grinen Bereich des Erstattungskodex aufgenommen worden. Eine Preissenkung der
Originalprodukte auf Grund der Aufnahme des jeweils dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes sei bis dato nicht

vereinbart worden.

Gemal’ § 25 Abs. 2 Z 1 lit. b) VO-EKO iVm § 1 Abs. 1 Z 2 der 6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der
Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sei der Preis des im Grinen Bereich des Erstattungskodex angefihrten
Originalproduktes spatestens drei Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes
mindestens auf den Preis des dritten im Grinen Bereich angefihrten Nachfolgeproduktes zu senken, damit die
Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Kénne keine Einigung erzielt werden, so sei die Arzneispezialitdt aus dem EKO zu
streichen.Gemal? Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins, Litera b,) VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz eins,
Ziffer 2, der 6konomischen Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sei der Preis
des im Grunen Bereich des Erstattungskodex angefihrten Originalproduktes spatestens drei Monate nach Aufnahme
des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes mindestens auf den Preis des dritten im Grinen Bereich
angefuhrten Nachfolgeproduktes zu senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei. Kénne keine Einigung erzielt
werden, so sei die Arzneispezialitdat aus dem EKO zu streichen.

2. Mit Schreiben vom 16. Dezember 2015 nahm die Beschwerdefuhrerin umfassend Stellung.

Unter Abschnitt A) wird darin vorgebracht, der Hauptverband stitze sich zur Begrindung fur die eingeleiteten
Streichungsverfahren auf § 36 Abs. 1 VO-EKO, wodurch - wegen anndhernder wortlicher, jedenfalls aber inhaltlicher
Ubereinstimmung - ein implizierter Querverweis auf die Bestimmung des § 351f Abs. 1 ASVG vorgenommen werde.
Daher sei der im vierten Begriindungsabsatz der Einleitungsschreiben vom 17. November 2015 vorgenommene
Querverweis auf § 25 Abs. 2 Z 1 lit. b) VO-EKO rechtlich nicht begriindet, weil die Anwendbarkeit der letztgenannten
Bestimmung zur Einleitung und Durchfiihrung eines EKO-Streichungsverfahrens nach 8 351c Abs. 10 Z 1 ASVG
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voraussetze. Die eingeleiteten Streichungsverfahren seien daher jedenfalls auf eine nicht zutreffende Rechtsgrundlage
gestutzt.Unter Abschnitt A) wird darin vorgebracht, der Hauptverband sttitze sich zur Begriindung fur die eingeleiteten
Streichungsverfahren auf Paragraph 36, Absatz eins, VO-EKO, wodurch - wegen annahernder wortlicher, jedenfalls
aber inhaltlicher Ubereinstimmung - ein implizierter Querverweis auf die Bestimmung des Paragraph 351 f, Absatz
eins, ASVG vorgenommen werde. Daher sei der im vierten Begrindungsabsatz der Einleitungsschreiben vom 17.
November 2015 vorgenommene Querverweis auf Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins, Litera b,) VO-EKO rechtlich nicht
begriindet, weil die Anwendbarkeit der letztgenannten Bestimmung zur Einleitung und Durchfuhrung eines EKO-
Streichungsverfahrens nach Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG voraussetze. Die eingeleiteten
Streichungsverfahren seien daher jedenfalls auf eine nicht zutreffende Rechtsgrundlage gestuitzt.

Vorsichtshalber werde zusatzlich eingewendet, dass aber auch ein Anwendungsfall des§ 351 Abs. 10 Z 1 ASVG aus den
nachstehenden Grinden nicht vorliegen kénne:Vorsichtshalber werde zusatzlich eingewendet, dass aber auch ein
Anwendungsfall des Paragraph 351, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG aus den nachstehenden Grinden nicht vorliegen

konne:

8 351c Abs. 10 Einleitungssatz ASVG setze fur ein darauf gestltztes Streichungsverfahren voraus, dass fur eine
Originar-Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vorliege. Zur inhaltlichen Ausfillung des
im ASVG selbst nicht legal definierten Begriffspaares "wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)", verweise man
auf das prajudizielle Erkenntnis des Verfassungsgerichtshofes/VfGH vom 24.09.2014 zur dg. B 1020/2012ua. In
Erwagungs-Abschnitt I11./1.4. dieses Erkenntnisses habe der VfGH dazu auf die Legaldefinition eines "Generikum" in § 1
Abs. 19 des Arzneimittelgesetzes/AMG zurlckgegriffen, wonach es insbesondere auf die "gleiche qualitative und
quantitative Zusammensetzung von Wirkstoffen" ankomme. Schon infolge der gemaR§ 6 ABGB vorrangigen
Wortinterpretation kdnne daher der ASVG-Begriff "wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)" sich NICHT auf
das hier in Rede stehende namentlich genannte Nachfolge-Biosimilar beziehen und erstrecken, weil Biosimilars (=
biologische Nachfolge-Arzneimittel) dem biologischen Referenzarzneimittel nur ahnlich seien. Dies ergebe sich
zwanglos aus dem im obigen VfGH-Erkenntnis vorgezeichneten ausfullenden Ruckgriff auf die Legaldefinition des 8 10
Abs. 8 AMG. Darin werde einerseits auf eine "Arzneispezialitat, die einem biologischen Referenzarzneimittel (nur)
ahnlich ist" abgestellt, was andererseits verdeutlichend und verstarkend damit kombiniert werde, dass ein derartiges
blo3 ahnliches biologisches Referenzarzneimittel daher die "Definition des Generikum" [nach der oben zitierten
Bestimmung des 8 1 Abs. 19 AMG] NICHT erftlle.Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Einleitungssatz ASVG setze fur ein darauf
gestutztes Streichungsverfahren voraus, dass fur eine Originar-Arzneispezialitdit ein  wirkstoffgleiches
Nachfolgeprodukt (Generikum) vorliege. Zur inhaltlichen Ausfiillung des im ASVG selbst nicht legal definierten
Begriffspaares "wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)", verweise man auf das préjudizielle Erkenntnis des
Verfassungsgerichtshofes/VfGH vom 24.09.2014 zur dg. B 1020/2012ua. In Erwadgungs-Abschnitt rémisch drei./1.4.
dieses Erkenntnisses habe der VfGH dazu auf die Legaldefinition eines "Generikum" in Paragraph eins, Absatz 19, des
Arzneimittelgesetzes/AMG zurlckgegriffen, wonach es insbesondere auf die "gleiche qualitative und quantitative
Zusammensetzung von Wirkstoffen" ankomme. Schon infolge der gemdal? Paragraph 6, ABGB vorrangigen
Wortinterpretation kdnne daher der ASVG-Begriff "wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)" sich NICHT auf
das hier in Rede stehende namentlich genannte Nachfolge-Biosimilar beziehen und erstrecken, weil Biosimilars (=
biologische Nachfolge-Arzneimittel) dem biologischen Referenzarzneimittel nur ahnlich seien. Dies ergebe sich
zwanglos aus dem im obigen VfGH-Erkenntnis vorgezeichneten ausfillenden Ruckgriff auf die Legaldefinition des
Paragraph 10, Absatz 8, AMG. Darin werde einerseits auf eine "Arzneispezialitdt, die einem biologischen
Referenzarzneimittel (nur) dhnlich ist" abgestellt, was andererseits verdeutlichend und verstarkend damit kombiniert
werde, dass ein derartiges bloR dhnliches biologisches Referenzarzneimittel daher die "Definition des Generikum"
[nach der oben zitierten Bestimmung des Paragraph eins, Absatz 19, AMG] NICHT erfulle.

Sowohl nach der vorrangigen Wortbedeutung als auch nach der gleichfalls aus§8 6 ABGB abzuleitenden "Bedeutung
der Worte in ihrem Zusammenhang und der klaren Absicht des Gesetzgebers" sei daher unzweideutig klargestellt, dass
ein "wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)" schon aus rechtlich-sprachlichen Grinden mit einem nur
"wirkstoffahnlichen biologischen Nachfolgeprodukt (Biosimilar)" NICHT IDENT sein kdnne.Sowohl nach der vorrangigen
Wortbedeutung als auch nach der gleichfalls aus Paragraph 6, ABGB abzuleitenden "Bedeutung der Worte in ihrem
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Zusammenhang und der klaren Absicht des Gesetzgebers" sei daher unzweideutig klargestellt, dass ein
"wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum)" schon aus rechtlich-sprachlichen Grinden mit einem nur
"wirkstoffahnlichen biologischen Nachfolgeprodukt (Biosimilar)" NICHT IDENT sein kénne.

Deshalb sei im vorliegenden Anlassfall auf das Verhdltnis des seitens der Beschwerdeflhrerin vertriebenen
biologischem  Originar-Referenzarzneimittel und dem namentlich  genannten dritten  biologischem
Nachfolgeprodukt/Biosimilar die Bestimmung des8 351c Abs. 10 Z 1 ASVG NICHT anwendbar. Dies erfasse in
gleicherweise auch die Nicht-Anwendbarkeit der im zitierten vierten Begriindungabsatz der Einleitungsschreiben vom
17. November 2015 querverwiesenen Bestimmungen des 8 25 Abs. 1 Z 1. lit. b) VO-EKO iVm & 1 Abs. 1 Z 2. der
6konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission/HEK [wobei in diesem Zusammenhang
erganzend darauf verwiesen wird, dass es fur diese generellen 6konomischen HEK- Beurteilungskriterien keine
Rechtsgrundlage gebe und sie auch der Unabhangigkeit und Weisungsfreiheit jedes einzelnen HEK-Mitgliedes im
individuellen Anlassfall klar widerspreche],Deshalb sei im vorliegenden Anlassfall auf das Verhéltnis des seitens der
Beschwerdefiihrerin vertriebenen biologischem Originar-Referenzarzneimittel und dem namentlich genannten dritten
biologischem Nachfolgeprodukt/Biosimilar die Bestimmung des Paragraph 351 c, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG NICHT
anwendbar. Dies erfasse in gleicherweise auch die Nicht-Anwendbarkeit der im zitierten vierten Begrindungabsatz der
Einleitungsschreiben vom 17. November 2015 querverwiesenen Bestimmungen des Paragraph 25, Absatz eins, Ziffer
eins, Litera b,) VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz eins, Ziffer 2, der 6konomischen Beurteilungskriterien
der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission/HEK [wobei in diesem Zusammenhang erganzend darauf verwiesen wird, dass
es fur diese generellen dkonomischen HEK- Beurteilungskriterien keine Rechtsgrundlage gebe und sie auch der
Unabhangigkeit und Weisungsfreiheit jedes einzelnen HEK-Mitgliedes im individuellen Anlassfall klar widerspreche],

Der dargelegten interpretativen Analyse des prajudiziellen VfGH-Erkenntnisses vom 24.09.2014 stehe auch das VfGH-
Erkenntnis vom gleichen 24.09.2014 zu dg. B 223/2012 ( XXXX "NIVESTIM") NICHT entgegen. Gegenstand der im
Anlassfall "NIVESTIM" vom Verfassungsgerichtshof zur entscheidenden Rechtsfrage sei, ob die - nach der damals
geltenden ASVG- Rechtslage - nur wegen Verletzung verfassungsgesetzlich gewahrleisteter Grundrechte bekampfbare
Entscheidung der Unabhangigen Heilmittelkommission/UHK als denkunmaégliche/willkirliche Gesetzesanwendung des
§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG zu qualifizieren sei. Eine derartige denkunmogliche/willkirliche Gesetzesanwendung liege
nach der standigen Rechtsprechung des VfGH in einer gehaduften Verkennung der Rechtslage und damit einer
Verletzung des verfassungsgesetzlich gewahrleisteten Gleichheitsgrundsatzes, insbesondere bei Unterstellung eines
gleichheitswidrigen Inhaltes von § 351 c Abs. 10 Z 1. ASVG durch die UHK oder bei Entscheidungs- Willkir der UHK. Im
zitierten NIVESTIM-Erkenntnis hat der VfGH in Erwagungs-Abschnitt 111./2.3.4. und 2.3.5. lediglich pauschal und ohne
weitere Prufung ausgesprochen, dass die Rechtsvorschrift des &8 351c Abs. 10 Z 1. ASVG verfassungsrechtlich
unbedenklich sei und auch kein Anhaltspunkt dafur bestehe, dass die UHK dieser Vorschrift falschlicherweise einen
gleichheitswidrigen Inhalt unterstellt habe. Mit der inhaltlichen Richtigkeit der UHK-Entscheidung hat sich der VfGH
aber - ausgehend von seinem Prifraster des Eingriffs in verfassungsgesetzlich gewahrleistete Grundrechte - NICHT
beschaftigt, was er in Erwagungs-Abschnitt 11l./3. des Erkenntnisses ausdricklich klargestellt hat ("Ob die angefochtene
Entscheidung in jeder Hinsicht dem Gesetz entspricht, ist vom Verfassungsgerichtshof nicht zu prifen, und zwar auch
dann nicht, wenn sich die Beschwerde gegen die Entscheidung einer Kollegialbehdrde mit richterlichem Einschlag [=
UHK] richtet, welche Entscheidung nicht mit einer Beschwerde an den Verwaltungsgerichtshof (inhaltlich) bekampft
werden konne"). Ein wesentliches Detail werde vom VfGH in Erwagungs-Abschnitt [11./2.3.5. des "NIVESTIM"-
Erkenntnisses festgehalten, wonach namlich der "NIVESTIM"- Hersteller im EKO-Aufnahmeverfahren selbst das
Vorliegen eines "wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes" vorgebracht habe. Eine derartige Qualifikation des im
vorliegenden Anlassfall mafigeblichen Nachfolge-Biosimilars werde im gegenstandlichen Verfahren ausdricklich
bestritten.Der dargelegten interpretativen Analyse des prajudiziellen VfGH-Erkenntnisses vom 24.09.2014 stehe auch
das VfGH-Erkenntnis vom gleichen 24.09.2014 zu dg. B 223 aus 2012, ( rémisch 40 "NIVESTIM") NICHT entgegen.
Gegenstand der im Anlassfall "NIVESTIM" vom Verfassungsgerichtshof zur entscheidenden Rechtsfrage sei, ob die -
nach der damals geltenden ASVG- Rechtslage - nur wegen Verletzung verfassungsgesetzlich gewadhrleisteter
Grundrechte bekampfbare Entscheidung der Unabhangigen Heilmittelkommission/UHK als
denkunmogliche/willkurliche Gesetzesanwendung des Paragraph 351 c, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG zu qualifizieren
sei. Eine derartige denkunmogliche/willkirliche Gesetzesanwendung liege nach der standigen Rechtsprechung des
VfGH in einer gehduften Verkennung der Rechtslage und damit einer Verletzung des verfassungsgesetzlich
gewahrleisteten Gleichheitsgrundsatzes, insbesondere bei Unterstellung eines gleichheitswidrigen Inhaltes von
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Paragraph 351, ¢ Absatz 10, Ziffer eins, ASVG durch die UHK oder bei Entscheidungs- Willkiir der UHK. Im zitierten
NIVESTIM-Erkenntnis hat der VfGH in Erwagungs-Abschnitt romisch drei./2.3.4. und 2.3.5. lediglich pauschal und ohne
weitere Prifung ausgesprochen, dass die Rechtsvorschrift des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG
verfassungsrechtlich unbedenklich sei und auch kein Anhaltspunkt dafir bestehe, dass die UHK dieser Vorschrift
falschlicherweise einen gleichheitswidrigen Inhalt unterstellt habe. Mit der inhaltlichen Richtigkeit der UHK-
Entscheidung hat sich der VfGH aber - ausgehend von seinem Priifraster des Eingriffs in verfassungsgesetzlich
gewahrleistete Grundrechte - NICHT beschaftigt, was er in Erwagungs-Abschnitt romisch drei./3. des Erkenntnisses
ausdrucklich klargestellt hat ("Ob die angefochtene Entscheidung in jeder Hinsicht dem Gesetz entspricht, ist vom
Verfassungsgerichtshof nicht zu prifen, und zwar auch dann nicht, wenn sich die Beschwerde gegen die Entscheidung
einer Kollegialbehdrde mit richterlichem Einschlag [= UHK] richtet, welche Entscheidung nicht mit einer Beschwerde an
den Verwaltungsgerichtshof (inhaltlich) bekdmpft werden kénne"). Ein wesentliches Detail werde vom VfGH in
Erwagungs-Abschnitt romisch drei./2.3.5. des "NIVESTIM"-Erkenntnisses festgehalten, wonach namlich der "NIVESTIM"-
Hersteller im EKO-Aufnahmeverfahren selbst das Vorliegen eines "wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes" vorgebracht
habe. Eine derartige Qualifikation des im vorliegenden Anlassfall maRgeblichen Nachfolge-Biosimilars werde im
gegenstandlichen Verfahren ausdricklich bestritten.

Bei den oben erwahnten rechtlichen Analysen sei ferner zu beachten, dass sowohl das "OSMOLAX"-Erkenntnis als auch
das "NIVESTIM"-Erkenntnis vom Verfassungsgerichtshof am selben 24.09.2014 gefallt worden sei. Es kénne nun
demselben Plenum des Verfassungsgerichtshofes nicht zugesonnen werden, dass es zum im Wesentlichen selben
Prifgegenstand am gleichen Tage zwei diametral unterschiedliche Erkenntnisse gefallt hat. Wesentlich ist vielmehr,
dass der VfGH im "OSMOLAX"-Erkenntnis auf die Legaldefinition des & 1 Abs. 19 AMG zuriickgegriffen hat und im
"NIVESTIM"-Erkenntnis - offenbar wegen fehlenden Vorbringens der damals beschwerdefiihrenden Partei - es (nur) fur
denkbar gehalten hat, dass auch ein Biosimilar ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt sein kdénne.Bei den oben
erwahnten rechtlichen Analysen sei ferner zu beachten, dass sowohl das "OSMOLAX"-Erkenntnis als auch das
"NIVESTIM"-Erkenntnis vom Verfassungsgerichtshof am selben 24.09.2014 gefallt worden sei. Es kdnne nun demselben
Plenum des Verfassungsgerichtshofes nicht zugesonnen werden, dass es zum im Wesentlichen selben Prifgegenstand
am gleichen Tage zwei diametral unterschiedliche Erkenntnisse gefallt hat. Wesentlich ist vielmehr, dass der VfGH im
"OSMOLAX"-Erkenntnis auf die Legaldefinition des Paragraph eins, Absatz 19, AMG zurlickgegriffen hat und im
"NIVESTIM"-Erkenntnis - offenbar wegen fehlenden Vorbringens der damals beschwerdefiihrenden Partei - es (nur) fur
denkbar gehalten hat, dass auch ein Biosimilar ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt sein kénne.

Dass dies in pharmakologischer Sicht fachwissenschaftlich gesichert NICHT zutreffe, werde im nachstehenden
Abschnitt B) noch im naheren Detail ausgefuhrt.

Fur den Umfang dieses rechtlichen Abschnittes sei von Relevanz, dass es Uber § 351 c Abs. 9 Z 1. ASVG auf die
Vergleichbarkeit des biologischen Referenz- Arzneimittels und des biologischen Nachfolgeproduktes/Biosimilar (arg.:
"gleiche oder ahnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu bereits im grinen Bereich vorhandenen
Arzneispezialitaten") ankomme.Fir den Umfang dieses rechtlichen Abschnittes sei von Relevanz, dass es Uber
Paragraph 351, c Absatz 9, Ziffer eins, ASVG auf die Vergleichbarkeit des biologischen Referenz- Arzneimittels und des
biologischen Nachfolgeproduktes/Biosimilar (arg.: "gleiche oder ahnliche therapeutische Wirkung im Vergleich zu
bereits im grinen Bereich vorhandenen Arzneispezialitdten") ankomme.

Dass auch die gesundheitsokonomischen Erwagungen des VfGH fir die Parallelitdat von Generikum und Biosimilar in
Erwagungs-Abschnitt 111./2.3.4. des "NIVESTIM"-Erkenntnisses NICHT zutreffen, werde im nachstehenden Abschnitt C)
noch ausgefuhrt werden.Dass auch die gesundheitsékonomischen Erwdgungen des VfGH fiur die Parallelitat von
Generikum und Biosimilar in Erwagungs-Abschnitt romisch drei./2.3.4. des "NIVESTIM"-Erkenntnisses NICHT zutreffen,
werde im nachstehenden Abschnitt C) noch ausgefiihrt werden.

Aus all diesen rechtlichen Grinden bestehe daher fir die gegenstandlichen Streichungseinleitungen des
Hauptverbandes vom 17. November 2015 keine taugliche Rechtsgrundlage.

Im Abschnitt B) wendete sich die Beschwerdefihrerin in ihrer Stellungnahme aus pharmakologischer Sicht gegen die
eingeleiteten Streichungsverfahren und fuhrte aus, dass neben den im obigen Abschnitt A) dargestellten rechtlichen
Unterschieden zwischen einem Generikum und einem Biosimilar auch substantielle pharmakologische und
produktionstechnische Unterschiede zwischen diesen beiden Produktgruppen bestiinden. Diese Unterschiede wirden
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auch dann uberwiegend aufrecht bleiben, wenn fur ein Nachfolge- Biosimilar die in8 10 Abs. 8 AMG geregelten
Ergebnisse geeigneter nicht klinischer Versuche oder klinischer Prafungen bzw. Versuche hinsichtlich der Unterschiede
zwischen biologischem Referenzarzneimittel und Biosimilar der Arzneimittel- Zulassungsbehdérde vorgelegt worden
seien. MaRgeblicher Grund daflr sei, dass ein biologisches Arzneimittel erst durch den jeweiligen individuellen
Herstellungsprozess konkret bestimmt werde, sodass es schon aus diesem Grund nicht moglich sei, identische Kopien
von biologischen Arzneimitteln herzustellen.Im Abschnitt B) wendete sich die Beschwerdefthrerin in ihrer
Stellungnahme aus pharmakologischer Sicht gegen die eingeleiteten Streichungsverfahren und fuhrte aus, dass neben
den im obigen Abschnitt A) dargestellten rechtlichen Unterschieden zwischen einem Generikum und einem Biosimilar
auch substantielle pharmakologische und produktionstechnische Unterschiede zwischen diesen beiden
Produktgruppen bestiinden. Diese Unterschiede wirden auch dann Uberwiegend aufrecht bleiben, wenn fir ein
Nachfolge- Biosimilar die in Paragraph 10, Absatz 8, AMG geregelten Ergebnisse geeigneter nicht klinischer Versuche
oder klinischer Prifungen bzw. Versuche hinsichtlich der Unterschiede zwischen biologischem Referenzarzneimittel
und Biosimilar der Arzneimittel- Zulassungsbehodrde vorgelegt worden seien. Mal3geblicher Grund daflr sei, dass ein
biologisches Arzneimittel erst durch den jeweiligen individuellen Herstellungsprozess konkret bestimmt werde, sodass
es schon aus diesem Grund nicht méglich sei, identische Kopien von biologischen Arzneimitteln herzustellen.

Im ndheren Detail seien diese substanziellen, auch klinisch relevanten Unterschiede zwischen wirkstoffgleichen
(chemischen) Nachfolgeprodukten/Generika und wirkstoffahnlichen (biologischen) Nachfolgeprodukten/Biosimilars in
namentlich genannten fachlichen Unterlagen detailliert beschrieben.

Alle diese fachwissenschaftlichen und fachlichen Stellungnahmen (jeweils samt zitiertem weiterfihrendem
Literaturverzeichnis) wiurden nachvollziehbar belegen, dass es sowohl strukturell als auch pharmakologisch sowie
herstellungstechnisch substanzielle und auch ASVG-/EKO-rechtlich relevante Unterschiede zwischen (biologischen)
Biosimilars und (chemischen) Generika gibt, die es daher auch pharmakologisch ausschlieBen, auf Biosimilars das
Preisregime des§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG anzuwenden.Alle diese fachwissenschaftlichen und fachlichen
Stellungnahmen (jeweils samt zitiertem weiterfilhrendem Literaturverzeichnis) wirden nachvollziehbar belegen, dass
es sowohl strukturell als auch pharmakologisch sowie herstellungstechnisch substanzielle und auch ASVG-/EKO-
rechtlich relevante Unterschiede zwischen (biologischen) Biosimilars und (chemischen) Generika gibt, die es daher
auch pharmakologisch ausschlieRen, auf Biosimilars das Preisregime des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG
anzuwenden.

Im konkreten Anlassfall des namentlich genannten Nachfolgeproduktes komme noch hinzu, dass in der
arzneimittelbehdrdlich genehmigten Fachinformation fir diese Arzneispezialitdt der Abschnitt "Pharmakodynamische
Eigenschaften" fehle, sodass gerade die in§ 10 Abs. 8 AMG geforderten nichtklinischen/klinischen Ergebnisse nicht
gepruft werden kénnten. Schon und auch aus diesen Grinden fehle es daher an der erforderlichen Vergleichbarkeit
zwischen dem seitens der Beschwerdeflihrerin vertriebenen biologischen Referenzarzneimittel und dem vom
Hauptverband herangezogenen Biosimilar.Im konkreten Anlassfall des namentlich genannten Nachfolgeproduktes
komme noch hinzu, dass in der arzneimittelbehérdlich genehmigten Fachinformation fiir diese Arzneispezialitat der
Abschnitt "Pharmakodynamische Eigenschaften" fehle, sodass gerade die in Paragraph 10, Absatz 8, AMG geforderten
nichtklinischen/klinischen Ergebnisse nicht gepruft werden kénnten. Schon und auch aus diesen Griunden fehle es
daher an der erforderlichen Vergleichbarkeit zwischen dem seitens der Beschwerdeflhrerin vertriebenen biologischen
Referenzarzneimittel und dem vom Hauptverband herangezogenen Biosimilar.

Die obige Detailevaluation zeige vielmehr, dass auch in pharmakologischer Hinsicht keine taugliche Grundlage fur die
vom Hauptverband eingeleiteten Streichungsverfahren bestehe.

Im Abschnitt C) ihrer Stellungnahme brachte die Beschwerdeflihrerin gesundheits6konomische Einwendungen gegen
die beiden eingeleiteten Streichungsverfahren vor, indem sie darauf hinwies, dass der VfGH im bereits mehrfach
zitierten "NIVESTIM"-Erkenntnisses zur gesundheitskonomischen Begriindung flr eine von ihm jedenfalls als nicht-
denkunmoglich/nicht-willkirlich bezeichnete Preisregime-Parallelitat zwischen Generika und Biosimilars auf einen
bestimmten Normzweck des§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG abgestellt habe. Danach solle das in dieser Bestimmung
vorgesehene Preis(senkungs)regime den wirtschaftlichen Hersteller- Vorteil abschdpfen, der sich aus dem Wegfall der
Entwicklungskosten (fur Generika) ergebe und der es daher nach Ablauf des Patentschutzes (des Originar-Praparates)
auch anderen Arzneimittelherstellern ermdgliche, den betreffenden Wirkstoff wesentlich kostenginstiger (als der
Originar-Erzeuger) herzustellen. Diese - soweit ersichtlich - auf kein empirisches Datenmaterial gestltzte Erwagung des
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VfGH halte aber einer vertieften Analyse Uber die Struktur der Herstellkosten sowohl des biologischen
Referenzarzneimittels als auch des Nachfolge-Biosimilars nicht stand. Dazu werde zundchst auf die im obigen
Abschnitt B) detaillierten pharmakologischen Beurteilungen gestitzt, die jeweils auch auf den fortdauernd hohen
Herstellungsaufwand eines biologischen Arzneimittels verweisen wiurden.Im Abschnitt C) ihrer Stellungnahme brachte
die  Beschwerdefuhrerin  gesundheitsékonomische  Einwendungen gegen die beiden eingeleiteten
Streichungsverfahren vor, indem sie darauf hinwies, dass der VfGH im bereits mehrfach zitierten "NIVESTIM"-
Erkenntnisses zur gesundheitsékonomischen Begrindung fur eine von ihm jedenfalls als nicht-denkunméglich/nicht-
willkirlich bezeichnete Preisregime-Parallelitat zwischen Generika und Biosimilars auf einen bestimmten Normzweck
des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG abgestellt habe. Danach solle das in dieser Bestimmung vorgesehene
Preis(senkungs)regime den wirtschaftlichen Hersteller- Vorteil abschdpfen, der sich aus dem Wegfall der
Entwicklungskosten (fur Generika) ergebe und der es daher nach Ablauf des Patentschutzes (des Originar-Praparates)
auch anderen Arzneimittelherstellern ermdgliche, den betreffenden Wirkstoff wesentlich kostengunstiger (als der
Originar-Erzeuger) herzustellen. Diese - soweit ersichtlich - auf kein empirisches Datenmaterial gestltzte Erwagung des
VfGH halte aber einer vertieften Analyse Uber die Struktur der Herstellkosten sowohl des biologischen
Referenzarzneimittels als auch des Nachfolge-Biosimilars nicht stand. Dazu werde zunachst auf die im obigen
Abschnitt B) detaillierten pharmakologischen Beurteilungen gestitzt, die jeweils auch auf den fortdauernd hohen
Herstellungsaufwand eines biologischen Arzneimittels verweisen wirden.

Im Hinblick auf die vergleichsweise kurze Entwicklungs- und Anwendungs-Geschichte von Biosimilars gebe es noch
wenig gesundheitsékonomische Literatur zu den Herstellungskosten zu biologischen Arzneimitteln. Die
Beschwerdefiihrerin verwies jedoch auf zwei namentlich angefiihrte Artikel, die ihrer Ansicht nach Belege
insbesondere den fortdauernden und gleichbleibend hohen Herstellungsaufwand flr biologische Arzneimittel
darstellen wirden. Daher erweise sich bei dieser ndaheren, empirischen Betrachtung die eingangs erwdhnte VfGH-
Erwagung als unbegrindet und daher auch gesundheitsékonomisch nicht sachgerecht.

3. Mit Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission (HEK) vom 10. Marz 2016 empfahl diese die Streichung der
im Spruch genannten Arzneispezialitdten aus dem Gruinen Bereich des Erstattungskodex.

4. Mit im Wesentlichen gleichlautenden Bescheiden vom 19. April 2016 wurden die im Spruch genannten
Arzneispezialitdten aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex gestrichen. Begriindend fuhrte der Hauptverband
aus, die Streichung erfolge aus 6konomischen Griinden.

Aus pharmakologischer Sicht wirden sich keine Einwande gegen eine Streichung ergeben; im Grinen Bereich des
Erstattungskodex seien unter gleichem ATC Code therapeutische Alternativen mit gleichem Wirkstoff, gleicher
Darreichungsform und gleicher Wirkstoffstarke angeftihrt. Die Streichung der ggs. Arzneispezialitdt beruhe auf
6konomischen Grinden und beinhalte auch die weitere Wirkstoffstarke.

Auch sei die Streichung aus medizinischer Sicht vertretbar. Wie schon erwahnt, seien im Grinen Bereich des
Erstattungskodex unter gleichem ATC Code therapeutische Alternativen angefihrt. Somit sei die
Patientinnenversorgung gewahrleistet.

Gemal § 35 Abs 2 iVm § 25 Abs 2 Z 1 lit b VO-EKO iVm & 1 Abs 1 Z 2 der 6konomischen Beurteilungskriterien der
Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sei der Preis des im Grinen Bereich des Erstattungskodex
angefuhrten Originalproduktes spatestens drei Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes mindestens auf den Preis des dritten im Grinen Bereich angefliihrten Nachfolgeproduktes zu
senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei.GemaR Paragraph 35, Absatz 2, in Verbindung mit Paragraph 25,
Absatz 2, Ziffer eins, Litera b, VO-EKO in Verbindung mit Paragraph eins, Absatz eins, Ziffer 2, der 6konomischen
Beurteilungskriterien der Grundsatze der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission sei der Preis des im Griinen Bereich des
Erstattungskodex angefihrten Originalproduktes spatestens drei Monate nach Aufnahme des dritten wirkstoffgleichen
Nachfolgeproduktes mindestens auf den Preis des dritten im Grinen Bereich angefihrten Nachfolgeproduktes zu
senken, damit die Wirtschaftlichkeit gegeben sei.

Bei dem direkten namentlich genannten Vergleichsprodukt (= drittes Nachfolgeprodukt zu dem im Grinen Bereich
angefuhrten Erstanbieter) handle es sich um eine zentrale Biosimilar-Zulassung. Zulassungsrelevant seien funf
klinische Studien - vier Pharmakokinetikstudien an gesunden Probandinnen und eine Studie an Patientinnen mit
Brustkrebs gewesen. Der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) sei zu dem Schluss gelangt, dass gemal den



Anforderungen der EU fur Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis erbracht worden sei, dass das nunmehr dritte
Nachfolgeprodukt ein mit der seitens der Beschwerdefiihrerin vertriebenen Arzneispezialitat vergleichbares Qualitats-,
Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil aufweise (EMA/CHMP/603430/2014); die therapeutische
Aquivalenz/Gleichwertigkeit sei somit belegt.

Bezugnehmend auf den in der Stellungnahme vorgebrachten Einwand, dass der Brief mit dem das
Streichungsverfahren eingeleitet wurde, sich auf eine unzutreffende Rechtsgrundlage stitze, wurde ausgefuhrt, dies
sei unrichtig. 8§ 351f ASVG biete die formale Grundlage fur Streichungen aus den Erstattungskodex. Dieses Verfahren
sei in den 88 35 Abs. 1 Z 1 und 36 VO-EKO abgebildet, demnach eine Arzneispezialitat gestrichen werden kénne, wenn
die Voraussetzungen fur die Anfuhrung im Erstattungskodex nicht mehr gegeben seien, da neue
gesundheitsékonomische Umstande eingetreten seien. Dieser neue gesundheitsékonomische Umstand sei im
gegenstandlichen Verfahren explizit in § 25 Abs. 2 Z 1 lit b VO-EKO abgebildet, namlich der Eintritt des dritten
wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes. Dies werde unter Zitierung der Rechtsgrundlagen im Einleitungsbrief
dargestellt, weshalb nicht davon gesprochen werden kdnne, dass die Rechtsgrundlage nicht zutreffend
sei.Bezugnehmend auf den in der Stellungnahme vorgebrachten Einwand, dass der Brief mit dem das
Streichungsverfahren eingeleitet wurde, sich auf eine unzutreffende Rechtsgrundlage stitze, wurde ausgefihrt, dies
sei unrichtig. Paragraph 351 f, ASVG biete die formale Grundlage fur Streichungen aus den Erstattungskodex. Dieses
Verfahren sei in den Paragraphen 35, Absatz eins, Ziffer eins und 36 VO-EKO abgebildet, demnach eine
Arzneispezialitat gestrichen werden kdnne, wenn die Voraussetzungen fir die Anfihrung im Erstattungskodex nicht
mehr gegeben seien, da neue gesundheitsdkonomische Umstdnde eingetreten seien. Dieser neue
gesundheitsékonomische Umstand sei im gegenstandlichen Verfahren explizit in Paragraph 25, Absatz 2, Ziffer eins,
Litera b, VO-EKO abgebildet, namlich der Eintritt des dritten wirkstoffgleichen Nachfolgeproduktes. Dies werde unter
Zitierung der Rechtsgrundlagen im Einleitungsbrief dargestellt, weshalb nicht davon gesprochen werden kénne, dass
die Rechtsgrundlage nicht zutreffend sei.

Darauf hinzuweisen sei, dass der VfGH zu den ©¢konomischen Beurteilungskriterien der Heilmittel-Evaluierungs-
Kommission am 14.3.2012 zu B 970/09 ausgesprochen hat, dass eine Rechtswidrigkeit nicht in Betracht kommt.

Die Zitierung des VfGH-Erkenntnisses vom 24.9.2014 zu B 1020/2012ua (Osmolax) sei hier verfehlt, da die Frage wie
Biosimilars im Verfahren zum Erstattungskodex zu behandeln seien, nicht Gegenstand des Verfahrens gewesen sei.
Dass der VfGH bei einem Verfahren, welches ein Generikum zum Gegenstand hat, nur auf die Definition des
Generikums zurlckgreift und nicht alle anderen moglichen Anwendungsfalle des § 351c Abs 10 Z 1 ASVG auflistet, sei
nicht als Ruckschluss geeignet, dass es nur diesen Anwendungsfall gebe.Die Zitierung des VfGH-Erkenntnisses vom
24.9.2014 zu B 1020/2012ua (Osmolax) sei hier verfehlt, da die Frage wie Biosimilars im Verfahren zum
Erstattungskodex zu behandeln seien, nicht Gegenstand des Verfahrens gewesen sei. Dass der VfGH bei einem
Verfahren, welches ein Generikum zum Gegenstand hat, nur auf die Definition des Generikums zurlckgreift und nicht
alle anderen moglichen Anwendungsfalle des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG auflistet, sei nicht als
Ruckschluss geeignet, dass es nur diesen Anwendungsfall gebe.

Dagegen behandle das Erkenntnis des VfGH vom 24.9.2014 zuB 223/2012 (Nivestim) die Frage der zuldssigen
Behandlung von Biosimilars im Rahmen des Verfahrens zum Erstattungskodex. Auch sei die Beschreibung des
Prifumfanges des VfGH nicht zielfuhrend, da der Prifumfang sowohl in dem vom antragstellenden Unternehmen
praferierten Osmolax-Erkenntnis als auch in dem vom Unternehmen ablehnenden Nivestim-Erkenntnis derselbe
sei.Dagegen behandle das Erkenntnis des VfGH vom 24.9.2014 zu B 223 aus 2012, (Nivestim) die Frage der zul3ssigen
Behandlung von Biosimilars im Rahmen des Verfahrens zum Erstattungskodex. Auch sei die Beschreibung des
Prifumfanges des VfGH nicht zielfuhrend, da der Prifumfang sowohl in dem vom antragstellenden Unternehmen
praferierten Osmolax-Erkenntnis als auch in dem vom Unternehmen ablehnenden Nivestim-Erkenntnis derselbe sei.

Wesentlich seien die inhaltlichen Ausfihrungen des VfGH, welche eine zuldssige Anwendung des§ 351c Abs 10 Z 1
ASVG fUr Biosimilars bestdtige.Wesentlich seien die inhaltlichen Ausfuhrungen des VfGH, welche eine zuldssige
Anwendung des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG fur Biosimilars bestatige.

Den "pharmakologischen Einwendungen" des antragstellenden Unternehmen seien die AusfUhrungen des VfGH
entgegenzuhalten: "Der Begriff des wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukts iS des &8 351c Abs10 Z1 ASVG umfasst zwar
jenen des Generikums, er erschdpft sich darin aber nicht vollstandig (vgl. zB VfSlg 19.714/2012). Daher geht die formale
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Argumentation der Beschwerde, die sich ausschlie3lich mit den arzneimittelrechtlichen Unterschieden zwischen einem
Generikum und einem Biosimilar befasst und auf der Pramisse beruht, dass von 8 351c Abs10 Z1 ASVG nur Generika
im arzneimittelrechtlichen Sinne erfasst werden, am hier zu l6senden Problem vorbei."Den "pharmakologischen
Einwendungen" des antragstellenden Unternehmen seien die Ausfiihrungen des VfGH entgegenzuhalten: "Der Begriff
des wirkstoffgleichen Nachfolgeprodukts iS des Paragraph 351 ¢, Abs10 Z1 ASVG umfasst zwar jenen des Generikums,
er erschopft sich darin aber nicht vollstdndig vergleiche zB VfSlg 19.714 aus 2012,). Daher geht die formale
Argumentation der Beschwerde, die sich ausschlieRRlich mit den arzneimittelrechtlichen Unterschieden zwischen einem
Generikum und einem Biosimilar befasst und auf der Pramisse beruht, dass von Paragraph 351 c, Abs10 Z1 ASVG nur
Generika im arzneimittelrechtlichen Sinne erfasst werden, am hier zu I6senden Problem vorbei."

Weiters fiihre der VfGH aus, dass es flr die Anwendbarkeit des§ 351c Abs 10 Z 1 ASVG neben der Wirkstoffgleichheit
durch Ubereinstimmung auf ATC-Level 5 auf die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte ankomme. In diesem
Zusammenhang werde darauf hingewiesen, dass der Ausschuss fir Humanarzneimittel (CHMP) zu dem Schluss
gelangt sei, dass gemaR den Anforderungen der EU flr Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis erbracht worden sei, dass
das nunmehrige namentlich genannte dritte Nachfolgeprodukt ein mit der seitens der Beschwerdeflhrerin
vertriebenen  Arzneispezialitdt vergleichbares Qualitats-, Sicherheits- und  Wirksamkeitsprofil — aufweise
(EMA/CHMP/603430/2014). Die therapeutische Aquivalenz/Gleichwertigkeit des dritten Nachfolgeproduktes zu dem im
GrlUnen Bereich angeflhrten Erstanbieter sei somit belegt.Weiters fihre der VfGH aus, dass es fir die Anwendbarkeit
des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG neben der Wirkstoffgleichheit durch Ubereinstimmung auf ATC-Level
5 auf die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte ankomme. In diesem Zusammenhang werde darauf hingewiesen,
dass der Ausschuss fur Humanarzneimittel (CHMP) zu dem Schluss gelangt sei, dass gemaR den Anforderungen der EU
far Biosimilar-Arzneimittel der Nachweis erbracht worden sei, dass das nunmehrige namentlich genannte dritte
Nachfolgeprodukt ein mit der seitens der Beschwerdefiihrerin vertriebenen Arzneispezialitat vergleichbares Qualitats-,
Sicherheits- und Wirksamkeitsprofil aufweise (EMA/CHMP/603430/2014). Die therapeutische
Aquivalenz/Gleichwertigkeit des dritten Nachfolgeproduktes zu dem im Griinen Bereich angefiihrten Erstanbieter sei
somit belegt.

Von dem antragstellenden Unternehmen seien zwar die pharmakologischen Unterschiede und die Unterschiede in der
Herstellung zwischen Generika und Biosimilars im Generellen aufgezeigt, jedoch kein Nachweis vorgelegt worden,
demnach die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte im konkreten Fall in Zweifel zu ziehen gewesen ware. Auch
der gesundheitsokonomische Vorwurf, dass die VfGH Erwagung hinsichtlich des Gesetzeszwecks des § 351c Abs. 10Z 1
ASVG Uber die Weitergabe des o6konomischen Effekts durch Wegfall der Entwicklungskosten in Folge des
Patentablaufes nicht sachgerecht sei, sei der hdchstgerichtlichen Rechtsprechung folgend, nicht nachvollziehbar.
Abgesehen davon, musse klargestellt werden, dass der Erstattungskodex als System wirkungsorientiert und nicht
kostenorientiert gestaltet sei. Die gesundheitsékonomische Evaluation nach § 25 VO-EKO richte sich daher stets -
unabhangig von Forschungs- und Entwicklungskosten, Marketingaufwand oder sonstigen Komponenten der nicht-
offentlichen, intransparenten Preisbildung des Unternehmens - nach dem therapeutischen Nutzen, welcher unter § 24
VO-EKO kategorisiert werde.Von dem antragstellenden Unternehmen seien zwar die pharmakologischen Unterschiede
und die Unterschiede in der Herstellung zwischen Generika und Biosimilars im Generellen aufgezeigt, jedoch kein
Nachweis vorgelegt worden, demnach die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte im konkreten Fall in Zweifel zu
ziehen gewesen ware. Auch der gesundheitsokonomische Vorwurf, dass die VfGH Erwagung hinsichtlich des
Gesetzeszwecks des Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG Uber die Weitergabe des 6konomischen Effekts
durch Wegfall der Entwicklungskosten in Folge des Patentablaufes nicht sachgerecht sei, sei der hochstgerichtlichen
Rechtsprechung folgend, nicht nachvollziehbar. Abgesehen davon, mdusse klargestellt werden, dass der
Erstattungskodex als System wirkungsorientiert und nicht kostenorientiert gestaltet sei. Die gesundheitsokonomische
Evaluation nach Paragraph 25, VO-EKO richte sich daher stets - unabhangig von Forschungs- und Entwicklungskosten,
Marketingaufwand oder sonstigen Komponenten der nicht-6ffentlichen, intransparenten Preisbildung des
Unternehmens - nach dem therapeutischen Nutzen, welcher unter Paragraph 24, VO-EKO kategorisiert werde.

Unter BerUcksichtigung aller Einwande des Unternehmens hatten die gesundheitsékonomischen Zweifel nicht
ausgeraumt werden kénnen, weshalb die Wirtschaftlichkeit weiterhin nicht gegeben und daher eine Streichung aus
dem EKO geboten sei.


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

5. Mit Schriftsatz vom 17. Mai 2016 erhob die Beschwerdefihrerin Beschwerden gegen die angefiihrten Bescheide und
focht diese ihrem gesamten Inhalt nach an. Begriindend wurde ua. die bereits vorgelegte Stellungnahme zitiert.

In Einem wurde der Antrag auf Feststellung der zeitlich unbefristeten aufschiebenden Wirkung der Beschwerden bis
zur Rechtskraft der inhaltlichen Entscheidungen des Bundesverwaltungsgerichtes gestellt. In diesem Zusammenhang
wurde vorgebracht, dass in den Spruchen der angefochtenen Streichungsbescheide als Rechtsgrundlage auf § 37 Abs.
1 VO-EKO verwiesen worden sei. Aus der Bescheidbegriindung sei aber nicht eindeutig erkennbar, auf welche ASVG-
Rechtsgrundlage sich die Streichungsbescheide stutzen wurden. Dies sei in vorliegenden Anlassfallen jedoch von
rechtlicher Relevanz, weil sich daraus auch gemaR3 8 351h Abs. 3 ASVG unterschiedliche Befristungszeitraume fur die
aufschiebende Beschwerdewirkung ergeben kénnten. Es bestehe ein vorrangiges rechtliches Interesse auf vorrangige
Feststellung durch das Bundesverwaltungsgericht.In Einem wurde der Antrag auf Feststellung der zeitlich unbefristeten
aufschiebenden Wirkung der Beschwerden bis zur Rechtskraft der inhaltlichen Entscheidungen des
Bundesverwaltungsgerichtes gestellt. In diesem Zusammenhang wurde vorgebracht, dass in den Sprichen der
angefochtenen Streichungsbescheide als Rechtsgrundlage auf Paragraph 37, Absatz eins, VO-EKO verwiesen worden
sei. Aus der Bescheidbegriindung sei aber nicht eindeutig erkennbar, auf welche ASVG-Rechtsgrundlage sich die
Streichungsbescheide stltzen wirden. Dies sei in vorliegenden Anlassfallen jedoch von rechtlicher Relevanz, weil sich
daraus auch gemaR Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG unterschiedliche Befristungszeitraume fur die aufschiebende
Beschwerdewirkung ergeben kénnten. Es bestehe ein vorrangiges rechtliches Interesse auf vorrangige Feststellung
durch das Bundesverwaltungsgericht.

Il. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogenrémisch zwei. Das Bundesverwaltungsgericht hat erwogen:
1. Feststellungen (Sachverhalt):

Den seitens der Beschwerdeflihrerin mit Schriftsatz vom 17. Mai 2016 eingebrachten Beschwerden gegen die
Bescheide des Hauptverbandes der O&sterreichischen Sozialversicherungstrager vom 19. April 2016 betreffend
Streichung der Arzneispezialitdten XXXX , aus dem Grinen Bereich des Erstattungskodex kommen aufschiebende
Wirkung im nicht erstreckbaren Ausmal3 von jeweils 90 Tagen zu.Den seitens der Beschwerdefuhrerin mit Schriftsatz
vom 17. Mai 2016 eingebrachten Beschwerden gegen die Bescheide des Hauptverbandes der Osterreichischen
Sozialversicherungstrager vom 19. April 2016 betreffend Streichung der Arzneispezialitaten rémisch 40, aus dem
Grinen Bereich des Erstattungskodex kommen aufschiebende Wirkung im nicht erstreckbaren Ausmal3 von jeweils 90

Tagen zu.
2. Beweiswurdigung:

Die angefuhrte Feststellung ergibt sich aus den Akteninhalten, insbesondere aus den Spriichen der Bescheide und
deren Begrundungen.

Sowohl dem Verfahrenslauf als auch insbesondere den Sprichen und der diese néher prazisierenden Begrindungen
ist der eindeutige Schluss zu ziehen, dass der Hauptverband den Verfahren Sachverhalte im Sinne des 8 351f Abs. 1
iVm 8§ 351c Abs. 10 ASVG subsumiert hat, deren Folge fur die Erhebung einer Beschwerde gemal’ 8 351h Abs. 3 5. Satz,
hievon 2. Halbsatz ASVG eine aufschiebende Wirkung im AusmaR von jeweils 90 Tagen mit sich bringt.Sowohl dem
Verfahrenslauf als auch insbesondere den Spruchen und der diese naher prazisierenden Begrindungen ist der
eindeutige Schluss zu ziehen, dass der Hauptverband den Verfahren Sachverhalte im Sinne des Paragraph 351 f,
Absatz eins, in Verbindung mit Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG subsumiert hat, deren Folge fiir die Erhebung einer
Beschwerde gemald Paragraph 351 h, Absatz 3, 5. Satz, hievon 2. Halbsatz ASVG eine aufschiebende Wirkung im
Ausmal3 von jeweils 90 Tagen mit sich bringt.

So ist der Hauptverband den diesbeziiglichen Einwendungen in der Stellungnahme der Beschwerdefiihrerin in seinen
Bescheiden dezidiert entgegen getreten, wobei insbesondere die Judikatur des Verfassungsgerichtshofes umfangreich

zitiert wurde.

Unbeschadet der durch den zustandigen Senat des Bundesverwaltungsgerichtes in weiterer Folge zur erhebenden
inhaltlichen Uberpriifung der Entscheidungen des Hauptverbandes, verbleibt in diesem Zusammenhang auf weitere
Aussagen des Verfassungsgerichtshofes in dem bereits mehrfach zitierten Erkenntnis vom 24. September 2014, B
223/2012, hinzuweisen: Demnach kommt es fir die Einstufung als wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt nach den
gesetzlichen Aufnahmekriterien des Erstattungskodex auf das Vorliegen des gleichen Wirkstoffes, dessen
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Biodquivalenz (bzw. deren Biosimilaritat) und auf die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte an, nicht aber auch
darauf, ob es sich in jeder Hinsicht um ein Generikum im technischen Sinne handelt. Entscheidend fur die
Anwendbarkeit von 8 351¢ Abs. 10 ASVG ist die gleiche therapeutische Wirksamkeit und damit Austauschbarkeit der
Mittel.Unbeschadet der durch den zustandigen Senat des Bundesverwaltungsgerichtes in weiterer Folge zur
erhebenden inhaltlichen Uberprifung der Entscheidungen des Hauptverbandes, verbleibt in diesem Zusammenhang
auf weitere Aussagen des Verfassungsgerichtshofes in dem bereits mehrfach zitierten Erkenntnis vom 24. September
2014, B 223 aus 2012,, hinzuweisen: Demnach kommt es fur die Einstufung als wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt
nach den gesetzlichen Aufnahmekriterien des Erstattungskodex auf das Vorliegen des gleichen Wirkstoffes, dessen
Biodquivalenz (bzw. deren Biosimilaritdt) und auf die Gleichartigkeit der therapeutischen Effekte an, nicht aber auch
darauf, ob es sich in jeder Hinsicht um ein Generikum im technischen Sinne handelt. Entscheidend fir die
Anwendbarkeit von Paragraph 351 ¢, Absatz 10, ASVG ist die gleiche therapeutische Wirksamkeit und damit
Austauschbarkeit der Mittel.

Bereits zuvor hat der Verfassungsgerichtshof in seiner Rechtsprechung vertreten, dass es das Gesetz in§ 351c Abs. 10
ASVG genligen lasst, dass es sich um ein wirkstoffgleiches (also nicht notwendigerweise bauidentes) Nachfolgeprodukt
im Sinne der arzneimittelrechtlichen Vorschriften handelt (VfSlg. 19714/2012).Bereits zuvor hat der
Verfassungsgerichtshof in seiner Rechtsprechung vertreten, dass es das Gesetz in Paragraph 351 c, Absatz 10, ASVG
genlgen lasst, dass es sich um ein wirkstoffgleiches (also nicht notwendigerweise bauidentes) Nachfolgeprodukt im
Sinne der arzneimittelrechtlichen Vorschriften handelt (VfSlg. 19714 aus 2012,).

3. Rechtliche Beurteilung:
Zu A)
a) MaRgebliche Rechtsgrundlagen:

Gemal? § 351¢ Abs. 1 ASVG beantragt das vertriebsberechtigte Unternehmen beim Hauptverband die Aufnahme einer
Arzneispezialitat in den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex.GemaR Paragraph 351 ¢, Absatz eins,
ASVG beantragt das vertriebsberechtigte Unternehmen beim Hauptverband die Aufnahme einer Arzneispezialitat in
den gelben oder den griinen Bereich des Erstattungskodex.

GemaR § 351c Abs. 3 ASVG sind zur Beurteilung eines Antrages nach Abs. 1, insbesondere inwieweit ein wesentlicher
therapeutischer Nutzen fiir Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, vom
Antragsteller pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Unterlagen vorzulegen.
Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung geregelt.Gemaf3 Paragraph
351 ¢, Absatz 3, ASVG sind zur Beurteilung eines Antrages nach Absatz eins,, insbesondere inwieweit ein wesentlicher
therapeutischer Nutzen fiir Patienten und Patientinnen oder eine wesentliche therapeutische Innovation vorliegt, vom
Antragsteller pharmakologische, medizinisch-therapeutische und gesundheitsékonomische Unterlagen vorzulegen.
Die naheren Bestimmungen Uber das Verfahren zur Aufnahme in den Erstattungskodex und Uber den Umfang, die
Qualitat und den Zeitpunkt der Vorlage von Unterlagen, werden in der Verfahrensordnung geregelt.

Die Verfahrensordnung zur Herausgabe des Erstattungskodex nach§ 351g ASVG (VO-EKO), avsv Nr. 47/2004 idF avsv
Nr. 106/2008, sieht ein abgestuftes Verfahren zur Evaluation der Arzneispezialitdten vor. GemaR § 22 Abs. 1 VO-EKO ist
Ziel der Evaluation die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-therapeutischer und
gesundheitsékonomischer Sicht nach den in den 8§ 23 ff. VO-EKO festgesetzten Kriterien.Die Verfahrensordnung zur
Herausgabe des Erstattungskodex nach Paragraph 351 g, ASVG (VO-EKO), AVSV Nr. 47 aus 2004, in der Fassung AVSV
Nr. 106 aus 2008,, sieht ein abgestuftes Verfahren zur Evaluation der Arzneispezialitdten vor. Gemal Paragraph 22,
Absatz eins, VO-EKO ist Ziel der Evaluation die Beurteilung des Antrages aus pharmakologischer, medizinisch-
therapeutischer und gesundheitsékonomischer Sicht nach den in den Paragraphen 23, ff. VO-EKO festgesetzten
Kriterien.

Liegt fUr eine Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vor, so gilt gemafl3§ 351c Abs. 10 Z
1 ASVG zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit FolgendesLiegt fur eine
Arzneispezialitat ein wirkstoffgleiches Nachfolgeprodukt (Generikum) vor, so gilt gemald Paragraph 351 ¢, Absatz 10,
Ziffer eins, ASVG zur Wahrung des finanziellen Gleichgewichts des Systems der sozialen Sicherheit Folgendes:
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Der Hauptverband hat mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine Preisreduktion von 30%
zu vereinbaren, womit die Arzneispezialitat weiter im Erstattungskodex bleibt. Fir die Aufnahme des Generikums in
den Erstattungskodex vereinbart der Hauptverband mit dem vertriebsberechtigten Unternehmen einen Preis, der um
25,7% unter dem abgesenkten Preis des Originalprodukts liegt. Alle weiteren Generika werden vom Hauptverband in
den Erstattungskodex aufgenommen, wenn ein gentigend grof3er Preisunterschied zum ersten Generikum besteht.
Sobald durch ein Generikum eine dritte Preisreduktion erfolgt ist, kann der Hauptverband mit dem
vertriebsberechtigten Unternehmen des Originalprodukts eine neuerliche Preisreduktion vereinbaren. Kann eine

Einigung nicht erzielt werden, so ist die Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen.

Gemal § 351f Abs. 1 ASVG hat der Hauptverband den Erstattungskodex regelmaRig daraufhin zu Gberprufen, ob die
angeflhrten Arzneispezialitdten den Prifmaf3staben nach den 88 31 Abs. 3 Z 12 und 351c entsprechen. Er hat im
Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingeraumten Ermessens mit schriftlicher Entscheidung eine
Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu ubernehmen oder die
Anfihrung auf bestimmte Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die Aufnahme nicht oder
nur mehr fur bestimmte Verwendungen erfillt sind, insbesondere weil neue pharmakologische oder medizinisch-
therapeutische oder gesundheitsokonomische Umstande eingetreten sind. Der Hauptverband hat vor der
Entscheidung, eine Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu
geben.Gemal Paragraph 351 f, Absatz eins, ASVG hat der Hauptverband den Erstattungskodex regelmaRig daraufhin
zu Uberprufen, ob die angeflhrten Arzneispezialitdten den Prifmalistaben nach den Paragraphen 31, Absatz 3, Ziffer
12 und 351 c entsprechen. Er hat im Rahmen des ihm nach diesem Bundesgesetz eingerdumten Ermessens mit
schriftlicher Entscheidung eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen, in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen oder die Anflihrung auf bestimmte Verwendungen einzuschranken, wenn die Voraussetzungen fur die
Aufnahme nicht oder nur mehr fir bestimmte Verwendungen erflllt sind, insbesondere weil neue pharmakologische
oder medizinisch-therapeutische oder gesundheitsékonomische Umstande eingetreten sind. Der Hauptverband hat
vor der Entscheidung, eine Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex zu streichen oder in einen anderen Bereich zu
Ubernehmen, dem vertriebsberechtigten Unternehmen Gelegenheit zur Stellungnahme binnen 30 Tagen zu geben.

§ 36 Abs. 1 VO-EKO enthalt im Wesentlichen gleichlautende BestimmungenParagraph 36, Absatz eins, VO-EKO enthalt
im Wesentlichen gleichlautende Bestimmungen.

Gemal 8 351h Abs. 1 Z 1 lit. a) ASVG, BGBI. Nr. 189/1955 idgF, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht u.a. Uber
Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem Erstattungskodex gestrichen
bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.Gemaf Paragraph 351 h, Absatz eins, Ziffer eins, Litera a,) ASVG,
Bundesgesetzblatt Nr. 189 aus 1955, idgF, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht u.a. Gber Beschwerden des
vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitdt aus dem Erstattungskodex gestrichen bzw. von Amts
wegen aufgenommen wird.

Beschwerden sind gemalR§ 351h Abs. 3 ASVG binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des
Hauptverbandes beim Hauptverband Uuber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen. Dem
Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine Stellungnahme an das
Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die
Streichung einer Arzneispezialitdt nach § 351c Abs. 10 Z 1 aus dem griinen Bereich des Erstattungskodex haben
aufschiebende Wirkung im Ausmal? von 90 Tagen ab Einbringung der Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung
einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit (8 351c Abs. 2 und 4) haben keine aufschiebende
Wirkung. § 13 Abs. 2 VWGVG, nach dem die Behorde die aufschiebende Wirkung ausschlieBen kann, ist nicht
anzuwenden.Beschwerden sind gemalR Paragraph 351 h, Absatz 3, ASVG binnen vier Wochen nach Zustellung der
Entscheidung des Hauptverbandes beim Hauptverband Uber das Internetportal www.sozialversicherung.at
einzubringen. Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der Beschwerde eine
Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben aufschiebende Wirkung;
Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitdt nach Paragraph 351 c, Absatz 10, Ziffer eins, aus dem
grinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmal von 90 Tagen ab Einbringung der
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Beschwerde. Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat auf Grund mangelnder Erstattungsfahigkeit
(Paragraph 351 ¢, Absatz 2 und 4) haben keine aufschiebende Wirkung. Paragraph 13, Absatz 2, VWGVG, nach dem die
Behorde die aufschiebende Wirkung ausschlielRen kann, ist nicht anzuwenden.

Entsprechende Bestimmungen finden sich in 8 37 VO-EKO Entsprechende Bestimmungen finden sich in Paragraph 37,
VO-EKO.

Gemal? 8 6 Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVwWGG), BGBI. | Nr. 10/2013, entscheidet das Bundesverwaltungsgericht
durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die Entscheidung durch Senate vorgesehen
ist.Gemald Paragraph 6, Bundesverwaltungsgerichtsgesetz (BVwWGG), Bundesgesetzblatt Teil eins, Nr. 10 aus 2013,
entscheidet das Bundesverwaltungsgericht durch Einzelrichter, sofern nicht in Bundes- oder Landesgesetzen die
Entscheidung durch Senate vorgesehen ist.

GemalR § 351i Abs. 1 ASVG hat in Angelegenheiten nach § 351h die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts
durch einen Senat zu erfolgen.GemaR Paragraph 351 i, Absatz eins, ASVG hat in Angelegenheiten nach Paragraph 351
h, die Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts durch einen Senat zu erfolgen.

Gemal§ 9 Abs. 1 BVWGG leitet der Vorsitzende die Geschafte des Senates und fiihrt das Verfahren bis zur
Verhandlung. Die dabei erforderlichen Beschlisse bedurfen keines Senatsbeschlusses.GemaR Paragraph 9, Absatz
eins, BVWGG leitet der Vorsitzende die Geschéafte des Senates und fuhrt das Verfahren bis zur Verhandlung. Die dabei
erforderlichen Beschlisse bediirfen keines Senatsbeschlusses.

GemalR § 17 VWGVG sind, soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren Uber
Beschwerden gemafd Art. 130 Abs. 1 B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der 88 1 bis 5 sowie des IV. Teiles
und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemé&R anzuwenden,
die die Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder
anzuwenden gehabt hatte. GemaR § 58 Abs. 2 VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum Zeitpunkt
des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.Gemafd Paragraph 17, VwWGVG sind,
soweit in diesem Bundesgesetz nicht anderes bestimmt ist, auf das Verfahren tber Beschwerden gemalR Artikel 130,
Absatz eins, B-VG die Bestimmungen des AVG mit Ausnahme der Paragraphen eins bis 5 sowie des romisch vier. Teiles
und im Ubrigen jene verfahrensrechtlichen Bestimmungen in Bundes- oder Landesgesetzen sinngemé&R anzuwenden,
die die Behdrde in dem dem Verfahren vor dem Verwaltungsgericht vorangegangenen Verfahren angewendet hat oder
anzuwenden gehabt hatte. GemaR Paragraph 58, Absatz 2, VWGVG bleiben entgegenstehende Bestimmungen, die zum
Zeitpunkt des Inkrafttretens dieses Bundesgesetzes bereits kundgemacht wurden, in Kraft.

GemaR § 24 Abs. 4 VWGVG kann von der Durchfiihrung einer mindlichen Verhandlung abgesehen werden, wenn die
Akten erkennen lassen, dass die mindliche Erérterung eine weitere Klarung der Rechtssache nicht erwarten lasst, und
einem Entfall der Verhandlung weder Art. 6 Abs. 1 der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und
Grundfreiheiten, BGBI. Nr. 210/1958, noch Art. 47 der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, ABI. Nr. C 83
vom 30.03.2010 S. 389, entgegenstehen.Gemal Paragraph 24, Absatz 4, VWGVG kann von der Durchfiihrung einer
mundlichen Verhandlung abgesehen werden, wenn die Akten erkennen lassen, dass die mindliche Erdrterung eine
weitere Kldrung der Rechtssache nicht erwarten ldsst, und einem Entfall der Verhandlung weder Artikel 6, Absatz eins,
der Konvention zum Schutze der Menschenrechte und Grundfreiheiten, Bundesgesetzblatt Nr. 210 aus 1958,, noch
Artikel 47, der Charta der Grundrechte der Europaischen Union, ABI. Nr. C 83 vom 30.03.2010 S. 389, entgegenstehen.

Gemal § 31 VWGVG erfolgen, soweit nicht ein Erkenntnis zu fallen ist, die Entscheidungen und Anordnungen durch
Beschluss.Gemal Paragraph 31, VwWGVG erfolgen, soweit nicht ein Erkenntnis zu fallen ist, die Entscheidungen und
Anordnungen durch Beschluss.

b) Rechtliche Beurteilung:

Das ASVG sieht fur den Bereich des Erstattungskodex im Verhaltnis zum VwGVG modifizierte Regelungen zur
Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung vor. Nach der allgemeinen Regel in &8 351h Abs. 3, 5. Satz kommt
Beschwerden grundsatzlich aufschiebende Wirkung zu. Dies gilt jedoch gemaR & 351h Abs. 3, 6. Satz nicht bei
Streichungs-Verfahren gemal3 § 351c Abs. 10 Z 1 ASVG. In diesem Fall verkurzt sich die aufschiebende Wirkung auf 90
Tage. In den Fallen der & 351c Abs. 2 ("Negativliste") und Abs. 4 (PackungsgroRe) ASVG ist die aufschiebende Wirkung
gemal & 351h Abs. 3, 7. Satz ganzlich ausgeschlossen.Das ASVG sieht fur den Bereich des Erstattungskodex im
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Verhdltnis zum VwGVG modifizierte Regelungen zur Zuerkennung der aufschiebenden Wirkung vor. Nach der
allgemeinen Regel in Paragraph 351 h, Absatz 3, 5, Satz kommt Beschwerden grundsatzlich aufschiebende Wirkung zu.
Dies gilt jedoch gemal3 Paragraph 351 h, Absatz 3, 6, Satz nicht bei Streichungs-Verfahren gemal} Paragraph 351 c,
Absatz 10, Ziffer eins, ASVG. In diesem Fall verkurzt sich die aufschiebende Wirkung auf 90 Tage. In den Fallen der
Paragraph 351 ¢, Absatz 2, ("Negativliste") und Absatz 4, (PackungsgroRe) ASVG ist die aufschiebende Wirkung gemaR
Paragraph 351 h, Absatz 3, 7, Satz ganzlich ausgeschlossen.

In vorliegenden Fallen handelt es sich unbestritten um die Streichung eines Original-Produktes aus dem EKO gemal3s
351c Abs. 10 Z 1 ASVG. Seitens der Beschwerdeflhrerin wird in Abrede gestellt, dass die Voraussetzungen fur die
Streichungen gegeben waren. Das dndert jedoch nichts daran, dass sich der Hauptverband bei seiner Entscheidung auf
§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG gestltzt hat. DarUber hinaus ist auch nicht erkennbar, dass sich der Hauptverband bei der
Wahl der Rechtsgrundlage vergriffen hatte.In vorliegenden Fallen handelt es sich unbestritten um die Streichung eines
Original-Produktes aus dem EKO gemal Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG. Seitens der Beschwerdefiihrerin
wird in Abrede gestellt, dass die Voraussetzungen flir die Streichungen gegeben waren. Das dndert jedoch nichts
daran, dass sich der Hauptverband bei seiner Entscheidung auf Paragraph 351 ¢, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG gestlitzt
hat. Dartber hinaus ist auch nicht erkennbar, dass sich der Hauptverband bei der Wahl der Rechtsgrundlage vergriffen
hatte.

Fur die Falle des§ 351c Abs. 10 Z 1 ASVG trifft § 351h Abs. 3, 6. Satz ASVG eine eindeutige Regelung, derzufolge sich die
aufschiebende Wirkung auf 90 Tage verkilrzt.Fur die Falle des Paragraph 351 c, Absatz 10, Ziffer eins, ASVG trifft
Paragraph 351 h, Absatz 3, 6, Satz ASVG eine eindeutige Regelung, derzufolge sich die aufschiebende Wirkung auf 90
Tage verkurzt.

Aus den angeflihrten Griinden war spruchgemaR zu entscheiden.
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.
Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.Gemaf Paragraph 25 a, Absatz eins, Verwaltungsgerichtshofgesetz 1985 (VWGG),
Bundesgesetzblatt Nr. 10 aus 1985, idgF, hat das Verwaltungsgericht im Spruch seines Erkenntnisses oder Beschlusses
auszusprechen, ob die Revision gemaR Artikel 133, Absatz 4, B-VG zulassig ist. Der Ausspruch ist kurz zu begriinden.

Die Revision ist gemal3 Art. 133 Abs. 4 B-VG nicht zulassig, weil die Entscheidung nicht von der Ldsung einer
Rechtsfrage abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Im vorliegenden Fall erscheint die Rechtslage so
eindeutig, dass von einer Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht ausgegangen werden kann.Die Revision ist
gemal Artikel 133, Absatz 4, B-VG nicht zuldssig, weil die Entscheidung nicht von der L&sung einer Rechtsfrage
abhangt, der grundsatzliche Bedeutung zukommt. Im vorliegenden Fall erscheint die Rechtslage so eindeutig, dass von
einer Rechtsfrage von grundsatzlicher Bedeutung nicht ausgegangen werden kann.
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