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1. ------IND- 2019 0516 A-- IT- ------ 20191028 --- --- PROJET
Progetto
Regolamento del ministro federale del Lavoro, degli affari sociali, della salute e della protezione dei consumatori concernente la garanzia dell'approvvigionamento dei medicinali
Sulla base dell'articolo 57a, paragrafo 2, della legge sui prodotti medicinali (Arzneimittelgesetz), BGBl. (Bundesgesetzblatt – Gazzetta ufficiale austriaca) n. 185/1983, da ultimo modificata dalla legge federale BGBl. I n. 100/2018, si dispone quanto segue:
Articolo 1. (1) Il titolare dell'autorizzazione è tenuto a notificare immediatamente all'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità qualsiasi restrizione alla capacità di distribuzione di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione all'interno del territorio nazionale. Per "restrizione alla capacità di distribuzione" s'intende un'indisponibilità per un periodo presumibilmente superiore a due settimane o una disponibilità di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione non sufficiente a coprire il fabbisogno dei pazienti all'interno del territorio nazionale per un periodo presumibilmente superiore a quattro settimane.
(2) La notifica di cui al paragrafo 1 deve avvenire conformemente alle disposizioni del regolamento dell'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità sulla trasmissione elettronica di domande e notifiche (regolamento sulla presentazione elettronica del 2011, Elektronische Einreichverordnung 2011 – EEVO).
(3) L'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità è tenuto a pubblicare le specialità medicinali notificate ai sensi del paragrafo 1 in un elenco sul proprio sito web in modo accessibile a tutti.
Articolo 2. Qualora venga meno la restrizione alla capacità di distribuzione di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione all'interno del territorio nazionale, il titolare dell'autorizzazione deve informarne l'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità. L'articolo 1, paragrafo 2, si applica mutatis mutandis. L'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità è tenuto a procedere, se opportuno, a seguito di verifica, alla tempestiva eliminazione della specialità medicinale in questione dall'elenco di cui all'articolo 1, paragrafo 3.
Articolo 3. (1) Qualora l'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità venga a conoscenza del fatto che il titolare dell'autorizzazione non abbia ottemperato, o non abbia ottemperato integralmente, al proprio obbligo di cui all'articolo 1, paragrafo 1, l'ufficio federale è tenuto, se del caso, a seguito di verifica, a pubblicare la specialità medicinale in questione nell'elenco di cui all'articolo 1, paragrafo 3, in modo accessibile a tutti.
(2) Qualora all'interno del territorio nazionale si verifichino restrizioni all'approvvigionamento delle specialità medicinali soggette a obbligo di prescrizione messe a disposizione sul territorio nazionale dal titolare dell'autorizzazione in modo adeguato e continuo per la copertura del fabbisogno dei pazienti, l'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità è tenuto a pubblicare, in accordo con il titolare dell'autorizzazione, anche suddette specialità medicinali soggette a obbligo di prescrizione nell'elenco di cui all'articolo 1, paragrafo 3, in modo accessibile a tutti.
(3) Qualora non sussista più una restrizione della distribuzione ai sensi del paragrafo 1 o una restrizione all'approvvigionamento ai sensi del paragrafo 2, l'articolo 2 si deve applicare mutatis mutandis.
Articolo 4. Per motivi di protezione della salute pubblica, è vietata l'esportazione delle specialità medicinali soggette a obbligo di prescrizione pubblicate nell'elenco dell'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità di cui all'articolo 1, paragrafo 3, in un altro Stato aderente all'accordo sullo Spazio economico europeo.
Articolo 5. Il presente regolamento è stato sottoposto a una procedura d'informazione ai sensi della direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione (GU L 241 del 17.9.2015, pag. 1).
