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1. ------IND- 2019 0516 A-- ET- ------ 20191028 --- --- PROJET
Eelnõu
Austria töö-, sotsiaal-, tervishoiu- ja tarbijakaitse ministri määrus ravimitega varustamise tagamise kohta
Tuginedes ravimiseaduse paragrahvi 57a lõikele 2 (Austria ametlik väljaanne nr 185/1983, viimati muudetud föderaalseadusega Austria ametlikus väljaandes, I osa, nr 100/2018) sätestatakse alljärgnev.
§ 1. 1) Loa omanik peab viivitamatult teavitama föderaalset tervishoiuametit kõigist raskustest, mis Austria territooriumil esinevad retsepti alusel müüdavate ravimipreparaatide turustamisel. Turustamise raskuseks loetakse eeldatavasti üle kahe nädala kestvat mittekättesaadavust või eeldatavasti neli nädalat kestvat retsepti alusel müüdava ravimipreparaadi ebapiisavat kättesaadavust, et katta patsientide vajadusi Austria territooriumil.
2) Vastavalt föderaalse tervishoiuameti määruse nõuetele taotluste ja teatiste elektroonilise edastamise kohta (2011. aasta elektroonilise esitamise määrus – EEVO) peab teatamine toimuma lõike 1 kohase teatisega.
3) Föderaalne tervishoiuamet peab avaldama lõike 1 kohaselt teatatud ravimipreparaatide üldkasutatava nimekirja oma kodulehel.
§ 2. Kui lõpeb retsepti alusel müüdavate ravimite turustamise raskus Austria territooriumil, peab loa omanik sellest teatama föderaalsele tervishoiuametile. Paragrahvi 1 lõiget 2 kohaldatakse mutatis mutandis. Vajaduse korral peab föderaalne tervishoiuamet pärast kontrollimist kustutama viivitamata asjaomase ravimipreparaadi nimekirjast paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
§ 3. 1) Kui föderaalne tervishoiuamet saab teada, et loa omanik ei täida või ei täida osaliselt oma paragrahvi 1 lõike 1 kohast kohustust, peab avaldama föderaalne tervishoiuamet vajaduse korral pärast kontrollimist asjaomase ravimipreparaadi üldkasutatavas nimekirjas paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
[bookmark: _GoBack]2) Kui Austria territooriumil tekivad probleemid retsepti alusel müüdavate ravimipreparaatidega varustamise osas, mida loa omanik pakub piisavalt ja pidevalt Austria territooriumil patsientide vajaduste rahuldamiseks,peab avaldama föderaalne tervishoiuamet konsulteerides loa omanikuga ka need retsepti alusel müüdavad ravimipreparaadid üldkasutatavas nimekirjas paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
3) Kui lõike 1 kohast turustamise piirangut või lõike 2 kohast varustamise probleemi enam ei eksisteeri, tuleb kohaldada paragrahvi 2 mutatis mutandis.
§ 4. Rahvatervise kaitsmise huvides on artikli 1 lõike 3 kohaselt föderaalse tervishoiuameti nimekirjas avaldatud retsepti alusel müüdavate ravimipreparaatide eksport teise Euroopa Majanduspiirkonna lepingu osalisriiki keelatud.
§ 5. Kõnealusest määrusest teavitati kooskõlas Euroopa Parlamendi ja nõukogu 9. septembri 2015. aasta direktiiviga (EL) 2015/1535, millega nähakse ette tehnilistest eeskirjadest ning infoühiskonna teenuste eeskirjadest teatamise kord (ELT L 241, 17.9.2015, lk 1).
