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Text
Entscheidung des Hauptverbandes

8§ 351d. (1) Der Hauptverband hat tiber den Antrag auf Aufnahme in den gelben oder griinen Bereich
des Erstattungskodex innerhalb von 90 Tagen (wird auch Uber den Preis entschieden, innerhalb von 180
Tagen) ab Antragstellung auf Grundlage der Empfehlung der Heilmittel-Evaluierungs-Kommission zu
entscheiden. Der Fristenlauf wird gehemmt, wenn die vom vertriebsberechtigten Unternehmen
vorzulegenden Unterlagen (zB Studien, Gutachten usw.) nicht, nicht vollstdndig oder nicht in der
aktuellen Fassung vorgelegt werden.

(2) Der Hauptverband hat seine Entscheidung nur dann zu begriinden, wenn dem Antrag nicht
stattgegeben wird. Der Antragsteller ist Uber die Mdglichkeit der Beschwerde an die Unabhéngige
Heilmittelkommission sowie Uber 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 der selben Arzneispezialitdt erst dann verpflichtet, wenn das
vertriebsberechtigte Unternehmen dem Hauptverband das Vorliegen wesentlicher neuer Erkenntnisse
nachweist.
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