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Text
Entscheidung des Hauptverbandes

8§ 351d. (1) Der Hauptverband hat Giber den Antrag innerhalb von 180 Tagen nach dessen Einlangen
zu entscheiden. Diese Frist beginnt erst mit Vorliegen eines vollstandigen Antrages zu laufen. Wird im
Verfahren festgestellt, dass zusétzliche Informationen seitens des Antragstellers entscheidungsrelevant
sind, so wird die Frist bis zur Beistellung dieser Informationen gehemmt. Der Hauptverband hat den
Antrag abzulehnen, wenn die Unterlagen auch nach Aufforderung zur Ergénzung nicht vollstandig sind.
Insbesondere ist der Nachweis der Zulassung der beantragten Arzneispezialitat in Osterreich eine
wesentliche VVoraussetzung fiir die Vollstandigkeit des Antrages.

(2) Der Hauptverband hat seine Entscheidungen zu begrinden. Der Antragsteller ist Uber die
Méglichkeit der Beschwerde an die Unabhdngige Heilmittelkommission sowie (ber die
Rechtsmittelfristen nach § 351i Abs. 3 zu belehren.

(3) Ist ein Verfahren abgeschlossen, so ist der Hauptverband zur Entscheidung Uber einen
neuerlichen Antrag hinsichtlich ein und derselben Arzneispezialitat erst dann verpflichtet, wenn das
vertriebsberechtigte  Unternehmen dem Hauptverband unter sinngeméBRer Anwendung der
Voraussetzungen und Prifmafstabe nach den 88 31 Abs.3 Z12 und 351c Abs.1 das Vorliegen
wesentlicher neuer Erkenntnisse nachweist.
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