

	KRÓLESTWO BELGII

	

	

	FEDERALNA AGENCJA DS. LEKÓW I PRODUKTÓW LECZNICZYCH

	

	

	Dekret królewski w sprawie wykonania art. 12f ust. 2 ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o lekach

	

	

	FILIP, król Belgów,

	

	

	do wszystkich obecnych i przyszłych obywateli, z pozdrowieniem.


	

	

	Uwzględniając art. 12f ust. 2 ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o lekach, wprowadzony ustawą z dnia 20 grudnia 2019 r.,

	

	uwzględniając powiadomienie z dnia … (data) skierowane do Komisji Europejskiej zgodnie z art. 5 ust. 1 dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającej procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego,

	

	uwzględniając opinię Inspektora Finansów wydaną dnia XX XX XXXX r.,

	

	uwzględniając zgodę Sekretarza Stanu ds. Budżetu wydaną dnia XX XX XXXX r.,

	

	uwzględniając powiadomienie Rady Stanu nr XX.XXX/XX wydane dnia XX XX XXXX zgodnie z art. 84 § 1 akapit pierwszy pkt 2 ustaw o Radzie Stanu ujednoliconych dnia 12 stycznia 1973 r.,

	

	na wniosek Ministra Zdrowia Publicznego,

	

	NINIEJSZYM ZARZĄDZAMY, CO NASTĘPUJE:

	

	Rozdział 1. Zakres, definicje i przepisy administracyjne

	

	Artykuł 1. Niniejszy dekret reguluje tymczasowe zakazy wywozu mające zastosowanie do sprzedawców hurtowych leków przeznaczonych na rynek belgijski, w tym sprzedawców hurtowych nieposiadających pozwolenia na dopuszczenie do obrotu danych leków w następstwie wyroku ogłoszonego lub wydanego zgodnie z art. 6 § 1f ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o lekach na podstawie art. 12f ust. 2 ustawy z dnia 25 marca 1964 r. o lekach.

	

	Artykuł 2. Do celów stosowania niniejszego dekretu stosuje się następujące definicje:

	1° " ustawa o lekach”: ustawa o lekach z dnia 25 marca 1964 r.;


	2° „wywóz”: wywóz równoległy lub dystrybucja równoległa do innego państwa członkowskiego Europejskiego Obszaru Gospodarczego („EOG”) leków przeznaczonych na rynek belgijski;

	3° „wywóz równoległy”: wywóz do innego państwa członkowskiego Europejskiego Obszaru Gospodarczego („EOG”) w celu wprowadzenia do obrotu w tym państwie leku, dla którego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zostało wydane w Belgii, przez dystrybutora niezależnego od posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu leku, i który w tym celu posiada pozwolenie na przywóz równoległy w tym państwie członkowskim Europejskiego Obszaru Gospodarczego („EOG”);


	4° „dystrybucja równoległa”:  wprowadzenie do obrotu w innym państwie członkowskim lub w państwie, które jest stroną Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym („EOG”) i które posiada w tym celu powiadomienie wydane przez Europejską Agencję ds. Oceny Produktów Leczniczych dotyczące równoległej dystrybucji leku z Belgii, dla którego wydano pozwolenie na dopuszczenie do obrotu zgodnie z art. 3 rozporządzenia (WE) nr 726/2004 z dnia 31 marca 2004 r. ustanawiającego unijne procedury wydawania pozwoleń dla produktów leczniczych stosowanych u ludzi i nadzoru nad nimi oraz ustanawiające Europejską Agencję Leków, przez dystrybutora niezależnego od posiadacza tego pozwolenia, i który posiada w tym celu powiadomienie wydane przez Europejską Agencję ds. Oceny Produktów Leczniczych dotyczące dystrybucji równoległej;


	5° „niedostępność”: niedostępność w rozumieniu art. 2 pkt 29 dekretu królewskiego z dnia 14 grudnia 2006 r. w sprawie
leków stosowanych u ludzi i do celów weterynaryjnych lub przerwanie wprowadzania do obrotu w rozumieniu art. 2 pkt 30 tego samego dekretu królewskiego;


	6° „lek przeznaczony na rynek belgijski”: lek sprzedawany sprzedawcy hurtowemu, który posiada pozwolenie na dystrybucję hurtową zgodnie z art. 12b ustawy o lekach.

	

	Artykuł 3. Do celów stosowania niniejszego dekretu na pełnomocnika ministra wyznacza się Generalnego Administratora Federalnej Agencji ds. Leków i Produktów Leczniczych (fr. Agence fédérale des médicaments et des produits de santé – AFMPS). 


	Minister może również wyznaczyć innych członków personelu AFMPS jako pełnomocników, wskazując jednocześnie zakres przekazanych im uprawnień.


	

	Rozdział 2. Poddanie wywozu leków obowiązkowi uzyskania pozwolenia 

	

	Art. 4, § 1. Minister lub jego pełnomocnik może objąć wywóz leków przeznaczonych na rynek belgijski obowiązkiem uzyskania pozwolenia, jeżeli spełnione są wszystkie następujące warunki:


	1° niedostępność leku została zgłoszona AFMPS lub została stwierdzona przez AFMPS;


	2° niedostępność danego leku jest prawdopodobna lub pewna przez co najmniej jeden miesiąc;


	3° [bookmark: _Hlk95136486]podanie leku jest pilne i konieczne, natychmiast lub w ciągu kilku dni, ponieważ brak pilnej diagnozy lub leczenia danym lekiem może prowadzić do ostrego lub przewlekłego pogorszenia stanu zdrowia fizycznego lub psychicznego, które może polegać na zarażeniu się chorobą, postępie choroby, hospitalizacji lub bardziej intensywnym leczeniu lub które może prowadzić do innych rodzajów szkód, takich jak upośledzenie fizyczne lub psychiczne bądź śmierć;


	4° niedostępności nie można lub nie można w wystarczającym stopniu zaradzić za pomocą innych dopuszczonych do obrotu leków o takim samym działaniu terapeutycznym, niezależnie od substancji czynnej.


	§ 2. Minister lub jego pełnomocnik określa okres, przez jaki wymagane jest pozwolenie, o którym mowa w akapicie 1. Okres ten nie może przekroczyć przewidywanego okresu niedostępności. 


	Jeżeli minister lub jego pełnomocnik stwierdzi, że niedostępność ustaje lub zakończyła się w dniu poprzedzającym przewidywany okres niedostępności, o którym mowa w akapicie pierwszym, koniec niedostępności zostaje niezwłocznie opublikowany na stronie internetowej AFMPS. Przedmiotowa publikacja na stronie internetowej AFMPS automatycznie uchyla decyzję podjętą zgodnie z § 1. Minister lub jego pełnomocnik publikuje uchylenie tej decyzji w belgijskim Dzienniku Urzędowym tak szybko, jak to możliwe.


	Jeżeli przewidywany okres niedostępności zostaje następnie przedłużony, minister lub jego pełnomocnik może przedłużyć okres, przez który wymagane jest pozwolenie, o którym mowa w § 1. Okres ten nie może przekroczyć przewidywanego okresu niedostępności.


	§ 3. Decyzja ministra lub jego pełnomocnika podjęta na podstawie § 1 podlega publikacji w belgijskim Dzienniku Urzędowym.

	

	Rozdział 3. Pozwolenie na wywóz leków 

	

	Artykuł 4. Jeżeli lek podlega obowiązkowi uzyskania pozwolenia, o którym mowa w art. 3, sprzedawca hurtowy, o którym mowa w art. 1, z wyprzedzeniem składa wniosek o pozwolenie na wywóz leku do AFMPS za pośrednictwem formularza opublikowanego na stronie internetowej AFMPS. 


	Wniosek zawiera co najmniej następujące elementy:


	1° nazwę leku;


	2° numer lub numery PDO leku;


	3° wielkość opakowania lub opakowań i krajowy numer lub numery kodu (CNK);


	4° liczbę opakowań lub dawek, które mają być wywiezione, w podziale na numer PDO.


	Dane, o których mowa w akapicie 2, uznaje się za informacje handlowe, które ze względu na swój charakter są poufne zgodnie z art. 6 § 1 pkt 7 ustawy z dnia 11 kwietnia 1994 r. o jawności działania administracji.


	

	Art. 5 § 1. Na podstawie wniosku, o którym mowa w art. 4, minister lub jego pełnomocnik podejmuje decyzję o zezwoleniu lub braku zezwolenia na wywóz leku, który był przedmiotem powiadomienia, o którym mowa w art. 4, w terminie pięciu dni roboczych od dnia następującego po dniu otrzymania powiadomienia.


	§ 2. Minister lub jego pełnomocnik może zwrócić się do osoby odpowiedzialnej za powiadomienie o uzupełnienie powiadomienia, jeżeli nie zawiera ono co najmniej wszystkich elementów, o których mowa w art. 4 akapit drugi. Może również zażądać dodatkowych informacji, które uzna za niezbędne do podjęcia decyzji. 


	W takim przypadku bieg okresu pięciu dni roboczych, o którym mowa w § 1, zostaje zawieszony do momentu otrzymania kompletnego powiadomienia lub dodatkowych informacji. Zawieszenie rozpoczyna się następnego dnia po złożeniu wniosku o dodatkowe informacje.


	Jeżeli zgłoszenie nie zostało prawidłowo wypełnione lub jeśli na pytania nie otrzymano odpowiedniej odpowiedzi, powiadomienie zostaje odrzucone. 


	§ 3. Wywóz leku jest zakazany do czasu wydania decyzji przez ministra lub jego pełnomocnika.


	Jeżeli wnioskodawca nie zostanie powiadomiony o decyzji w terminie, o którym mowa w § 1, zezwala się na wywóz.


	

	Artykuł 6. Za wykonanie niniejszego dekretu odpowiada Minister Zdrowia Publicznego.

	

	.................., dnia ...........................                                                    

	

	W imieniu Króla:

	

	Minister Zdrowia Publicznego

	




	FRANK VANDENBROUCKE
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