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Uredba Savezne ministrice za rad, socijalna pitanja, zdravlje i zaštitu potrošača o osiguranju opskrbe lijekovima
Na temelju članka 57.a stavka 2. Zakona o lijekovima, Službeni list br. 185/1983, zadnje izmijenjen Saveznim zakonom, Službeni list dio I. br. 100/2018, uređuje se:
Članak 1. (1) Vlasnik dozvole mora Saveznom tijelu za sigurnost u zdravstvu odmah prijaviti svako ograničenje mogućnosti prodaje gotovog lijeka na recept unutar države. Kao ograničenje mogućnosti prodaje vrijedi nedostupnost za koju se predviđa da će trajati više od dva tjedna ili dostupnost koja neće potrajati dulje od četiri tjedna gotovog lijeka na recept za pokrivanje potrebe pacijenata unutar države.
(2) Prijava prema stavku 1. mora se u skladu s odredbama Uredbe Saveznog tijela za sigurnost u zdravstvu izvesti elektroničkim putem kojim se prenose zahtjevi i prijave (Uredba o elektroničkom podnošenju dokumentacije 2011. – EEVO).
(3) Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu mora gotove lijekove prijavljene prema stavku 1. uvrstiti na popis dostupan svima.
Članak 2. U slučaju izostanka ograničenja mogućnosti prodaje gotovog lijeka na recept unutar države, vlasnik dozvole mora o tome obavijestiti Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu. Članak 1. st. 2 primjenjuje se na odgovarajući način. Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu mora nakon provjere odmah izbrisati predmetni gotovi lijek s popisa prema članku 1. stavku 3.
Članak 3. (1) Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu sazna da vlasnik dozvole ne ispunjava ili samo djelomično ispunjava svoje obveze iz članka 1. stavka 1., Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu će nakon provjere javno objaviti predmetni gotovi lijek na popisu prema članku 1. stavku 3.
(2) Ako dođe do ograničenja u opskrbi gotovog lijeka na recept unutar države, koje vlasnik dozvole primjereno i kontinuirano stavlja na raspolaganje radi pokrivanja potreba pacijenata unutar države, Savezno tijelo za sigurnost u zdravstvu mora u dogovoru s vlasnikom dozvole objaviti na popisu i te gotove lijekove na recept prema članku 1. stavku 3.
(3) Ako više ne postoji ograničenje prodaje prema stavku 1. ili ograničenje opskrbe prema stavku 2., primjenjuje se članak 2. na odgovarajući način.
Članak 4. Radi zaštite javnog zdravlja, izvoz gotovih lijekova na recept objavljenih na popisu Saveznog tijela za sigurnost u zdravstvu prema članku 1. stavku 3. u drugu državu ugovornicu Europskog gospodarskog prostora nije dopušten.
Članak 5. Ova Uredba podliježe postupku pružanja informacija u skladu s Direktivom (EU) 2015/1535 Europskog parlamenta i Vijeća od 9. rujna 2015. o utvrđivanju postupka pružanja informacija u području normi i tehničkih propisa i pravila o uslugama informacijskog društva, SL br. L 241 od 17.9.2015., str. 1.
