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Projektas
Darbo, socialinių reikalų, sveikatos apsaugos ir vartotojų apsaugos ministrės nutarimas dėl vaistų tiekimo užtikrinimo
Remiantis Vaistų įstatymo (BGBl. Nr. 185/1983) su paskutiniais pakeitimais, padarytais federaliniu įstatymu, paskelbtu BGBl. I Nr. 100/2018, 57a straipsnio 2 dalimi, nutariama:
1 straipsnis. 1. Leidimo turėtojas privalo nedelsdamas pranešti Federalinei saugos ir sveikatos reikalų tarnybai apie bet kokius receptinių vaistų platinimo galimybių apribojimus šalies teritorijoje. Platinimo galimybių apribojimu laikomas dvi ateinančias savaites numatomas receptinio vaisto rūšies neprieinamumas arba keturias ateinančias savaites numatomas nepakankamas prieinamumas, kad būtų patenkintas pacientų poreikis šalies teritorijoje.
2. Pranešimas pagal 1 dalį atitinkamai turi būti pateiktas pagal Federalinės saugos ir sveikatos reikalų tarnybos nuostatas dėl elektroninio paraiškų ir pranešimų teikimo (2011 m. Elektroninio teikimo nutarimas (vok. santrumpa – EEVO).
3. Federalinė saugos ir sveikatos reikalų tarnyba savo interneto svetainėje turi viešai paskelbti vaistų rūšių, apie kurias buvo pranešta pagal 1 dalį, sąrašą.
2 straipsnis. Receptinių vaistų platinimo šalies teritorijoje galimybių apribojimams pasibaigus leidimo turėtojas privalo pranešti apie tai Federalinei saugos ir sveikatos reikalų tarnybai. Atitinkamai taikomos 1 straipsnio 2 dalies nuostatos. Federalinė saugos ir sveikatos reikalų tarnyba, patikrinusi šią informaciją, privalo nedelsdama pašalinti atitinkamą vaistų rūšį iš sąrašo pagal 1 straipsnio 3 dalį.
3 straipsnis. 1. Jeigu Federalinei saugos ir sveikatos reikalų tarnybai tampa žinoma, kad leidimo turėtojas nesilaiko arba iš dalies nesilaiko savo įsipareigojimų pagal 1 straipsnio 1 dalį, patikrinusi šią informaciją Federalinė saugos ir sveikatos reikalų tarnyba turi viešai paskelbti atitinkamą vaistų rūšį 1 straipsnio 3 dalyje nurodytame sąraše.
2. Kai tik šalies teritorijoje atsiranda receptinių vaistų rūšių, kurios leidimo turėtojo pagrįstai ir nuolatos siūlomos pacientų poreikiams šalies teritorijoje tenkinti, teikimo apribojimų, Federalinė saugos ir sveikatos reikalų tarnyba, suderinusi su leidimo turėtoju, privalo ir šias receptorių vaistų rūšis viešai paskelbti sąraše pagal 1 straipsnio 3 dalį.
3. Jeigu platinimo apribojimų pagal 1 dalį arba tiekimo apribojimų pagal 2 dalį nebėra, atitinkamai taikomos 2 straipsnio nuostatos.
4 straipsnis. Dėl visuomenės sveikatos apsaugos interesų Federalinės saugos ir sveikatos reikalų tarnybos pagal 1 straipsnio 3 dalį viešai paskelbtas receptinių vaistų rūšis eksportuoti į kitas Europos ekonominės erdvės susitarimą pasirašiusias šalis draudžiama.
[bookmark: _GoBack]5 straipsnis. Šiam nutarimui pritaikyta informacijos teikimo procedūra pagal 2015 m. rugsėjo 9 d. Europos Parlamento ir Tarybos direktyvą (ES) 2015/1535, kuria nustatoma informacijos apie techninius reglamentus ir informacinės visuomenės paslaugų taisykles teikimo tvarka, (OL L 241, 2015 9 17, p. 1).
