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AUSTRIA VABARIIGI
FÖDERAALNE AMETLIK VÄLJAANNE
Aasta 2020	Välja antud: 18. veebruar 2020. a.	II osa
30. määrus:	Ravimitega varustamise tagamine
Austria töö-, sotsiaal-, tervishoiu- ja tarbijakaitse ministri 30. 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 104/2019 ja föderaalsete ministeeriumide seaduse 2020. aasta muudatusega, Austria ametlik väljaanne, I osa, nr 8/2020) sätestatakse alljärgnev.
§ 1. 1) Loa omanik peab viivitamatult teavitama föderaalset tervishoiuohutuse ametit 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) Pärast lõikes 1 nimetatud teatise kontrollimist peab föderaalne tervishoiuohutuse amet avaldama ravimipreparaatide üldkasutatava nimekirja oma kodulehel mitte varem kui päeval, mil turustamise raskus tegelikult aset leiab.
4) Müügiloa omaniku asjaomase ravimpreparaadi turustamise raskusi puudutava teatise kontrollimine on eelkõige seotud asjaomaste patsientide arvu, turu katvuse, keskmiste müüginäitajate, arvutatud vajaduste ja varudega ning olemasolevate võimalike alternatiivsete ravimitega.
5) Föderaalne tervishoiuohutuse amet kontrollib korrapäraselt, kas paragrahvis 3 nimetatud nimekiri on ajakohane.
§ 2. 1) Kui lõpeb retsepti alusel müüdavate ravimite turustamise raskus Austria territooriumil, peab loa omanik sellest teatama föderaalsele tervishoiuametile. Paragrahvi 1 lõiget 2 kohaldatakse mutatis mutandis.
2) Föderaalne tervishoiuamet peab seda kontrollima ja juhul, kui turustamise raskus on lõppenud, kustutama viivitamata asjaomase ravimipreparaadi nimekirjast paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
3) Kui müügiloa omanik ei täida paragrahvist 1 tulenevat kohustust, võib föderaalne tervishoiuamet pärast kontrollimist teha ex officio kustutamise.
§ 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 lisama asjaomase ravimipreparaadi üldkasutatavasse nimekirja paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
3) Kui lõikes 1 osutatud turustamise raskust enam ei esine, kohaldatakse lõiget 2 mutatis mutandis.
§ 4. 2) Kui föderaalne tervishoiuohutuse amet saab teada, et retseptiravim ei kata kohalike patsientide vajadusi, kuigi loa omanik ei ole turustamise raskusest teavitanud, lisab föderaalne tervishoiuamet pärast kontrollimist asjaomase ravimipreparaadi üldkasutatavasse nimekirja paragrahvi 1 lõike 3 kohaselt.
2) Juhul kui muid raskusi enam ei esine vastavalt paragrahvi 1 lõikele 1, kustutab föderaalne tervishoiuamet pärast kontrollimist asjaomase ravimpreparaadi ex officio nimekirjast vastavalt paragrahvi 1 lõikele 3.
§ 5. 1) Rahvatervise kaitsmise huvides on artikli 1 lõike 3 kohaselt föderaalse tervishoiuameti nimekirjas avaldatud retsepti alusel müüdavate ravimipreparaatide eksport teise Euroopa Majanduspiirkonna lepingu osalisriiki keelatud.
2) Müügiloa omaniku taotlusel teeb föderaalne tervishoiuamet otsuse lõikes 1 nimetatud ekspordikeelu kohta.
§ 6. 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).
§ 7. Määrus jõustub 1. aprillil 2020.
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