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Text 

Aufgaben der Unabhängigen Heilmittelkommission 

§ 351i. (1) Die Unabhängige Heilmittelkommission entscheidet 

 1. über Beschwerden des Antragstellers, 

 a) dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialität in das Heilmittelverzeichnis (teilweise) 
abgelehnt wurde oder 

 b) über dessen Antrag nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden wurde; 

 2. über Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialität aus dem 
Heilmittelverzeichnis gestrichen werden soll. 

(2) Die Unabhängige Heilmittelkommission entscheidet auch über Beschwerden des 
vertriebsberechtigten Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Forderungen 
nach einer Änderung der Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhöhung von Arzneispezialitäten 
abgelehnt wurden, oder wenn über diese Forderungen nicht fristgerecht (§ 351d Abs. 1) entschieden 
wurde. 

(3) Beschwerden nach den Abs. 1 und 2 sind binnen 30 Tagen nach Zustellung der Entscheidung des 
Hauptverbandes bei der Unabhängigen Heilmittelkommission einzubringen. Gleichzeitig sind die 
Beschwerden dem Hauptverband zur Kenntnis zu bringen. Die Beschwerden haben aufschiebende 
Wirkung. Sie können sich nur auf Sachverhalte und Umstände beziehen, die zum Zeitpunkt der 
Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen sowie vom Hauptverband 
bereits eingebracht worden sind. Die Unabhängige Heilmittelkommission darf sich bei ihrer 
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Entscheidungsfindung nicht auf Sachverhalte und Umstände stützen, die nach der Entscheidung des 
Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen sowie vom Hauptverband eingebracht werden. 

(4) Die Unabhängige Heilmittelkommission hat die Entscheidung des Hauptverbandes, 

 1. mit der der Antrag auf Aufnahme in das Heilmittelverzeichnis abgelehnt wurde oder 

 2. mit der eine Arzneispezialität aus dem Heilmittelverzeichnis gestrichen werden soll oder 

 3. mit der die Verschreibbarkeit einer Arzneispezialität geändert werden soll, 

aufzuheben, wenn der Hauptverband im Verfahren sein Ermessen überschritten oder nicht 
nachvollziehbar ausgeübt hat; dabei sind alle in der Beschwerde vorgebrachten Argumente zu würdigen. 
Der Hauptverband hat sodann innerhalb von 120 Tagen nach Zustellung der Aufhebungsentscheidung 
neu zu entscheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt oder die Arzneispezialität wieder in 
das Heilmittelverzeichnis aufzunehmen ist oder die Einschränkung der Verschreibbarkeit aufzuheben ist. 
Der Hauptverband ist bei seiner neuerlichen Entscheidung an die in der Aufhebungsentscheidung 
geäußerte Auffassung der Unabhängigen Heilmittelkommission gebunden. 

(5) Die Unabhängige Heilmittelkommission entscheidet auf Antrag selbst über die Aufnahme einer 
Arzneispezialität in das Heilmittelverzeichnis, wenn der Hauptverband nicht fristgerecht entschieden hat. 
Die Unabhängige Heilmittelkommission hat innerhalb von 180 Tagen nach Einlangen dieses Antrages zu 
entscheiden, widrigenfalls der Antrag als angenommen gilt. 

(6) Die Unabhängige Heilmittelkommission ist beschlussfähig, wenn der (die) Vorsitzende und 
mindestens vier andere Mitglieder anwesend sind. Sie trifft ihre Entscheidungen mit einfacher 
Stimmenmehrheit. Bei Stimmengleichheit gibt die Stimme des (der) Vorsitzenden oder seines (ihres) 
Stellvertreters (ihrer/seiner Stellvertreterin) den Ausschlag. 
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