

	BELGICKÉ KRÁLOVSTVÍ

	

	

	FEDERÁLNÍ AGENTURA PRO LÉČIVÉ PŘÍPRAVKY A ZDRAVOTNICKÉ VÝROBKY

	

	

	Královský výnos, kterým se provádí čl. 12f odst. 2 zákona ze dne 25. března 1964 o léčivých přípravcích

	

	

	FILIP, král Belgičanů,

	

	

	s pozdravem všem zde přítomným i příchozím.


	

	

	S ohledem na zákon ze dne 25. března 1964 o léčivých přípravcích, čl. 12f pododstavec 2, zavedený zákonem ze dne 20. prosince 2019;

	

	s ohledem na sdělení Evropské komisi ze dne...(datum), podle čl. 5 odst. 1 směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti;

	

	s ohledem na stanovisko inspektora financí vydané dne XX XX XXXX;

	

	s ohledem na souhlas státního tajemníka pro rozpočet ze dne XX XX XXXX;

	

	s ohledem na oznámení Státní rady č. XX.XXX/XX vydané dne XX XX XXXX podle čl. 84 odst. 1 pododstavce 1 a 2 zákona o Státní radě, koordinovaného dne 12. ledna 1973,

	

	na návrh ministra pro veřejné zdraví,

	

	JSME PŘIJALI A TÍMTO NAŘIZUJEME:

	

	Kapitola 1 Oblast působnosti, definice a správní ustanovení

	

	Článek 1 Toto nařízení upravuje dočasné zákazy vývozu vztahující se na velkoobchodní distributory léčivých přípravků určených pro belgický trh, včetně velkoobchodních distributorů, pokud nejsou držiteli registrace dotčených léčivých přípravků na základě rozsudku oznámeného nebo stanoveného v souladu s čl. 6 odst. 1 písm. f) zákona ze dne 25. března 1964 o léčivých přípravcích podle čl. 12f odst. 2 zákona ze dne 25. března 1964 o léčivých přípravcích.

	

	Článek 2 Pro použití tohoto výnosu platí následující vymezení pojmů:

	1° " Zákon o léčivých přípravcích: zákon o léčivých přípravcích ze dne 25. března 1964;


	2° „vývoz“: paralelní vývoz nebo paralelní distribuce léčivých přípravků určených pro Belgii do jiného členského státu Evropského hospodářského prostoru (dále jen „EHP“);

	3° „paralelní vývoz“: vývoz do jiného členského státu Evropského hospodářského prostoru (dále jen „EHP“) za účelem uvedení léčivého přípravku, pro který je v Belgii udělena registrace, na trh v tomto státě distributorem nezávislým na držiteli rozhodnutí o registraci léčivého přípravku a který má za tímto účelem povolení paralelního dovozu v tomto členském státě Evropského hospodářského prostoru (dále jen „EHP“);


	4° „paralelní distribuce“:  uvedení na trh v jiném členském státě nebo ve státě, který je smluvní stranou Dohody o Evropském hospodářském prostoru (dále jen „EHP“) a který má za tímto účelem oznámení Evropské agentury pro hodnocení léčivých přípravků pro souběžnou distribuci léčivého přípravku z Belgie, pro který je udělena registrace v souladu s článkem 3 nařízení (ES) č. 726/2004 ze dne 31. března 2004, kterým se stanoví postupy Unie pro registraci humánních a veterinárních léčivých přípravků a dozor nad nimi a kterým se zřizuje Evropská agentura pro léčivé přípravky, distributorem nezávislým na držiteli uvedené registrace a který má za tímto účelem oznámení vydané Evropskou agenturou pro hodnocení léčivých přípravků pro paralelní distribuci;


	5° „nedostupnost“: nedostupnost ve smyslu čl. 2 odst. 29 královského výnosu ze dne 14. prosince 2006 o
humánních a veterinárních léčivých přípravcích nebo o přerušení uvádění na trh ve smyslu čl. 2 odst. 30 téhož královského výnosu;


	6° „léčivý přípravek určený pro belgický trh“: léčivý přípravek prodávaný velkoobchodnímu distributorovi, který má povolení k velkoobchodní distribuci podle oddílu 12b zákona o léčivech.

	

	Článek 3 Pro účely uplatňování tohoto výnosu je jako zmocněnec ministra jmenován generální správce FAMHP. 


	Ministr může rovněž jmenovat další členy zaměstnanců FAMHP jako zmocněnce, přičemž uvede omezení pravomocí, které jsou na ně přeneseny.


	

	Kapitola 2 Předložení vývozu léčivých přípravků k registraci 

	

	Čl. 4 § 1 Ministr nebo jeho zmocněnec může podmínit vývoz léčivých přípravků na belgický trh za účelem registrace, jsou-li splněny všechny tyto podmínky:


	1° nedostupnost léčivého přípravku byla oznámena FAMHP nebo byla identifikována FAMHP;


	2° nedostupnost dotčeného léčivého přípravku je pravděpodobná nebo jistá po dobu nejméně jednoho měsíce;


	3° [bookmark: _Hlk95136486]podávání léčivého přípravku je naléhavé a nezbytné, a to buď okamžitě, nebo během několika dnů, protože absence naléhavé diagnózy nebo léčby léčivým přípravkem může vést k akutnímu nebo chronickému fyzickému nebo duševnímu zhoršení zdraví, které může spočívat v nakažením se nemocí, progresi onemocnění, hospitalizaci nebo intenzivnější léčbě nebo které mohou vést k jiným formám poškození, jako je fyzické nebo duševní poškození nebo smrt;


	4° nedostupnost nemůže nebo nemůže být dostatečně řešena jinými registrovanými léčivými přípravky, které mají stejný léčebný účinek, bez ohledu na účinnou látku.


	§ 2 Ministr nebo jeho zmocněnec stanoví dobu, po kterou je povolení uvedené v odstavci 1 vyžadováno. Toto období nesmí překročit očekávanou dobu nedostupnosti. 


	Pokud ministr nebo jeho zástupce zjistí, že nedostupnost zanikla nebo skončila v den předcházející předpokládané době nedostupnosti uvedené v odstavci 1, zveřejní se ukončení nedostupnosti neprodleně na internetových stránkách FAMHP. Tímto zveřejněním na internetových stránkách FAMHP se automaticky zruší rozhodnutí přijaté v souladu s odstavcem 1. Ministr nebo jeho zmocněnec zveřejní zrušení tohoto rozhodnutí co nejdříve v belgickém úředním věstníku.


	Pokud je předpokládaná doba nedostupnosti následně prodloužena, může ministr nebo jeho zmocněnec prodloužit lhůtu, po kterou je povolení uvedené v odstavci 1 vyžadováno. Toto období nesmí překročit očekávanou dobu nedostupnosti.


	§ 3 Rozhodnutí ministra nebo jeho zmocněnce podle odstavce 1 se zveřejní v belgickém úředním věstníku.

	

	Kapitola 3 Povolení pro vývoz léčivých přípravků 

	

	Článek 4 Pokud léčivý přípravek podléhá registraci podle článku 3, požádá velkoobchodní distributor uvedený v článku 1 předem o povolení vývozu léčivého přípravku od FAMHP prostřednictvím formuláře zveřejněného na internetových stránkách FAMHP. 


	Žádost musí obsahovat alespoň tyto prvky:


	1° název léčivého přípravku;


	2° číslo (čísla) rozhodnutí o registraci (registracích) léčivého přípravku;


	3° velikost balení a vnitrostátní kódové číslo (CNK);


	4° počet balení nebo dávek, které mají být vyvezeny, podle čísla rozhodnutí o registraci MA.


	Údaje uvedené v odstavci 2 se považují za obchodní informace, které jsou svou povahou důvěrné, jak je uvedeno v čl. 6 odst. 1 bodě 7 zákona ze dne 11. dubna 1994 o publicitě státní správy.


	

	Čl. 5 odst. 1 Ministr nebo jeho zmocněnec rozhodne na základě žádosti uvedené v článku 4 o povolení nebo zákazu vývozu léčivého přípravku, který byl předmětem oznámení uvedeného v článku 4, do pěti pracovních dnů ode dne následujícího po obdržení oznámení.


	§ 2 Ministr nebo jeho zmocněnec může požádat osobu odpovědnou za oznámení o jeho vyplnění, pokud neobsahuje alespoň všechny prvky uvedené v čl. 4 odst. 2. Může rovněž požádat o doplňující informace, které považuje za nezbytné pro přijetí rozhodnutí. 


	V takovém případě se lhůta pěti pracovních dnů uvedená v odstavci 1 pozastaví až do obdržení úplného oznámení nebo dodatečných informací. Pozastavení začíná prvním dnem následujícím po dni podání žádosti o doplňující informace.


	Není-li oznámení vyplněno správně nebo nejsou-li obdrženy na otázky náležité odpovědi, oznámení se zamítne. 


	§ 3 Vývoz léčivého přípravku je zakázán až do rozhodnutí ministra nebo jeho zmocněnce.


	Není-li rozhodnutí oznámeno žadateli ve lhůtě uvedené v odstavci 1, vývoz se povoluje.


	

	Článek 6 Za provádění tohoto výnosu odpovídá ministr pro veřejné zdraví.

	

	V..................., dne......................                                                    

	

	Jménem krále:

	

	ministr zdravotnictví,

	




	FRANK VANDENBROUCKE
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