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Text
Beschwerde an das Bundesverwaltungsgericht im Zusammenhang mit dem Erstattungskodex

8§ 351h. (1) Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet
1. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens,
a) dessen Antrag auf Aufnahme einer Arzneispezialitit in den gelben oder griinen Bereich des
Erstattungskodex (teilweise) ab- oder zurlickgewiesen wurde oder
b) Uber dessen Antrag nicht fristgerecht (8 351d Abs. 1) entschieden wurde;

2. Uber Beschwerden des vertriebsberechtigten Unternehmens, dessen Arzneispezialitat aus dem
Erstattungskodex gestrichen bzw. von Amts wegen aufgenommen wird.

(2) Das Bundesverwaltungsgericht entscheidet auch tber Beschwerden des vertriebsberechtigten
Unternehmens gegen Entscheidungen des Hauptverbandes, mit denen Antrége nach einer Anderung der
Verschreibbarkeit oder nach einer Preiserhdhung von Arzneispezialitaten (teilweise) ab- oder
zuriickgewiesen wurden, oder wenn Uber diese Antrdge nicht fristgerecht (§ 351e Abs.1 und 2)
entschieden wurde.

(3) Beschwerden nach Abs. 1 und 2 sind binnen vier Wochen nach Zustellung der Entscheidung des
Hauptverbandes beim Hauptverband tber das Internetportal www.sozialversicherung.at einzubringen.
Eine Beschwerdevorentscheidung und eine Nachholung des Bescheides nach den 88 14 bis 16 des
Verwaltungsgerichtsverfahrensgesetzes (VwWGVG), BGBI. 1 Nr.33/2013, sind unzuldssig. Der
Hauptverband hat dem Bundesverwaltungsgericht unverziglich die Beschwerde unter Anschluss der
Verfahrensakten vorzulegen. Dem Hauptverband steht es frei, binnen vier Wochen ab Einbringung der
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Beschwerde eine Stellungnahme an das Bundesverwaltungsgericht abzugeben. Die Beschwerden haben
aufschiebende Wirkung; Beschwerden gegen die Streichung einer Arzneispezialitat nach § 351¢c Abs. 10
Z 1 aus dem griinen Bereich des Erstattungskodex haben aufschiebende Wirkung im Ausmall 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 ist nicht anzuwenden.

(4) In der Beschwerde oder in der Stellungnahme nach Abs. 3 kdnnen sich das vertriebsberechtigte
Unternehmen und der Hauptverband nur auf Tatsachen und Beweise beziehen, die zum Zeitpunkt der
Entscheidung des Hauptverbandes vom vertriebsberechtigten Unternehmen oder vom Hauptverband
bereits eingebracht worden sind. Das Vorbringen neuer Tatsachen und Beweise im Beschwerdeverfahren
ist nur zur Stiitzung oder zur Widerlegung der in der ersten Instanz rechtzeitig vorgebrachten Tatsachen
und Beweise zuldssig. Solche neuen Tatsachen und Beweise dirfen (berdies nur dann beriicksichtigt
werden, wenn diese entweder in der Beschwerde oder der Stellungnahme des Hauptverbandes nach
Abs. 3 bereits eingebracht wurden. Diese Stellungnahme des Hauptverbandes ist vom
Bundesverwaltungsgericht als Bestandteil der Begriindung der Entscheidung des Hauptverbandes nach
Abs. 3 erster Satz zu berlcksichtigen. Eine Einschrankung oder Klarstellung des Antragbegehrens ist
ausgeschlossen. Zum Ergebnis eines vom Bundesverwaltungsgericht durchgefuhrten allfalligen neuen
Beweisverfahrens ist den Parteien Gelegenheit zur Stellungnahme zu geben. Patentrechtliche Vorfragen
sind nicht Gegenstand des Verfahrens vor dem Bundesverwaltungsgericht.

(5) Das Bundesverwaltungsgericht hat die Entscheidung des Hauptverbandes im Falle des
Vorliegens der Voraussetzungen nach § 28 Abs.2 VwWGVG bei Rechtswidrigkeit abzuéndern. Der
Hauptverband hat im Falle einer Entscheidung des Bundesverwaltungsgerichts nach § 28 Abs. 4 VWGVG
innerhalb von 120 Tagen nach Zustellung der Aufhebungsentscheidung neu zu entscheiden, widrigenfalls
der Antrag als angenommen gilt oder die Arzneispezialitdt wieder in den Erstattungskodex aufzunehmen
ist oder die Einschrénkung der Verschreibbarkeit aufzuheben ist. Fir die Zeit der Einholung eines
Gutachtens eines/einer unabh&ngigen Experten/Expertin auf Betreiben des antragstellenden
vertriebsberechtigten Unternehmens nach Mal3gabe der Verordnung nach § 351g wird der Lauf der Frist
von 120 Tagen gehemmt. Wird jedoch eine Entscheidung des Hauptverbandes aufgehoben, mit der ein
Antrag wegen mangelnder Erstattungsfahigkeit (§ 351c Abs. 2 und 4) der Arzneispezialitit nach § 351c
Abs. 1 abgewiesen wurde, beginnt mit dem Tag der Zustellung der Aufhebungsentscheidung an den
Hauptverband die Frist nach § 351c Abs. 1 neu zu laufen.
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