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SZÖVETSÉGI KÖZLÖNY
OSZTRÁK KÖZTÁRSASÁG
2020. év	Közzététel dátuma: 2020. február 18.	II. rész
Rendelet:	A gyógyszerellátás biztosítása
A szövetségi munkaügyi, szociális, egészségügyi és fogyasztóvédelmi miniszter 30. rendelete a gyógyszerellátás biztosításáról
A legutóbb a szövetségi törvénnyel (BGBl. I. 104/2019. sz. kiadás) és a szövetségi minisztériumokról szóló, 2020-ban módosított törvénnyel (BGBl. I. 8/2020. sz. kiadás) módosított, a gyógyszerekről szóló törvény [Arzneimittelgesetz] (BGBl. 185/1983. Sz.) 57a. §-ának (2) bekezdése alapján a következőket rendeljük el:
1. § (1) Az engedély birtokosa haladéktalanul köteles jelenteni a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatalnak egy vényköteles speciális gyógyszer forgalmazhatóságának bármilyen belföldi korlátozását. A forgalmazhatóság korlátozásának minősül a vényköteles speciális gyógyszer rendelkezésre állásának előreláthatólag két hetet meghaladó elmaradása vagy az előreláthatólag négy hetet meghaladó nem megfelelő rendelkezésre állása a belföldi betegek szükségleteinek ellátása során.
(2) Az (1) bekezdés szerinti bejelentést a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal rendeletében foglaltak szerint a kérelmek és bejelentések elektronikus benyújtásával (elektronikus benyújtásra vonatkozó 2011. évi rendelet – EEVO) kell megtenni.
(3) Az (1) bekezdés szerinti bejelentés ellenőrzését követően a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatalnak a bejelentett speciális gyógyszereket a honlapján található listában mindenki számára elérhető módon közzé kell tennie, legkorábban a korlátozás tényleges bekövetkeztének napján.
(4) A forgalombahozatali engedély jogosultjának az érintett törzskönyvezett gyógyszerkészítmény forgalmazásának korlátozásáról szóló értesítésének ellenőrzése különösen az érintett betegek számára, a piaci lefedettségre, az átlagos értékesítési adatokra, a kiszámított szükségletekre és készletekre, valamint a rendelkezésre álló lehetséges alternatív gyógyszerekre vonatkozik.
(5) A Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal rendszeresen ellenőrzi, hogy a (3) bekezdésben említett lista naprakész-e.
2. § (1) Ha egy vényköteles speciális gyógyszer forgalmazhatóságának bármilyen belföldi korlátozása megszűnik, azt az engedély birtokosa köteles jelenteni a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatalnak. Az 1. § (2) bekezdése értelemszerűen alkalmazandó.
(2) A Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal ezt leellenőrzi, és amennyiben a forgalmazhatóság belföldi korlátozása már nem áll fenn, köteles haladéktalanul elvégezni az érintett speciális gyógyszerek törlését az 1. § (3) bekezdése szerinti listáról.
(3) Ha a forgalombahozatali engedély jogosultja nem teljesíti az 1. § szerinti kötelezettségét, a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal – az ellenőrzést követően – hivatalból törölheti.
3. § (1) Amennyiben a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal tudomást szerez arról, hogy az engedély tulajdonosa az 1. § (1) bekezdése szerinti kötelezettségének nem vagy részben nem tesz eleget, a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal a forgalmazási korlátozás meglétének ellenőrzése után köteles haladéktalanul és mindenki számára elérhető módon közzétenni az érintett speciális gyógyszereket az 1. § (3) bekezdése szerinti listán.
(3) Ha az (1) bekezdésben említett forgalmazási korlátozás már nem áll fenn, a (2) bekezdést kell értelemszerűen alkalmazni.
4. § (1) Ha a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal tudomására jut, hogy belföldön a betegek szükségleteit egy vényköteles gyógyszer nem elégíti ki, bár a forgalomba hozatali engedély jogosultja által szolgáltatott információk szerint a termék forgalmazhatóságát nem korlátozzák, a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal az ellenőrzést követően a gyógyszert az 1. § (3) bekezdése szerinti listán általánosan hozzáférhető módon közzéteszi.
(2) Abban az esetben, ha az 1. § szerinti egyéb korlátozás már nem áll fenn, a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal az ellenőrzést követően hivatalból törli az adott törzskönyvezett gyógyszerkészítményt a listáról az 1. § (3) bekezdése szerint.
5. § (1) A közegészség védelme érdekében a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal 1. § (3) bekezdés szerinti listáján közzétett vényköteles speciális gyógyszerek exportja az Európai Gazdasági Térség másik szerződéses országába tilos.
(2) A forgalombahozatali engedély jogosultjának kérelmére a Szövetségi Egészségügyi Biztonsági Hivatal határozatot hoz az (1) bekezdésben említett kiviteli tilalomról.
6. § Ez a rendelet a műszaki szabályokkal és az információs társadalom szolgáltatásaira vonatkozó szabályokkal kapcsolatos információszolgáltatási eljárás megállapításáról szóló, 2015. szeptember 9-i (EU) 2015/1535 európai parlamenti és tanácsi irányelvben (HL L 241., 2015.9.17., 1. o.) foglaltak szerint információszolgáltatási eljárás tárgyát képezte.
7. § Ez a rendelet 2020. április 1-jén lép hatályba.
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