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SPOLKOVÝ VĚSTNÍK
RAKOUSKÉ REPUBLIKY
z roku 2020	Vydáno dne 18. února 2020	Část II
Třicáté nařízení:	Zajištění dodávek léčivých přípravků
Třicáté nařízení spolkové ministryně práce, sociálních věcí, zdraví a ochrany spotřebitelů o zajišťování léčiv
Podle § 57a odst. 2 zákona o léčivech [Arzneimittelgesetz], Spolk. věst. č. 185/1983, naposledy pozměněný spolkovým zákonem zveřejněným ve Spolk. věst. I, č. 104/2019 a podle změny zákona spolkových ministerstev z roku 2020, Spolk. věst. I, č. 8/2020, tímto se přijímá následující:
§ 1 (1) Držitel rozhodnutí o registraci oznámí Spolkovému úřadu pro bezpečnost ve zdravotnictví neprodleně jakékoliv omezení distributovatelnosti speciálního léčiva vydávaného na lékařský předpis v tuzemsku. Za omezení distributovatelnosti se považuje výhledově déle než dva týdny trvající nedostupnost nebo výhledově déle než čtyři týdny trvající nedostatečná dostupnost speciálního léčiva vydávaného na lékařský předpis pro uspokojení potřeb pacientek a pacientů v tuzemsku.
(2) Oznámení podle odstavce 1 musí být učiněno podle požadavků nařízení Spolkového úřadu pro bezpečnost ve zdravotnictví o elektronickém přenosu žádostí a oznámení (nařízení o elektronickém podávání z roku 2011 – EEVO).
(3) Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví zveřejní speciální léčiva nahlášená podle odstavce 1 obecně přístupným způsobem zařazením na příslušný seznam na svých domovských stránkách.
(4) Ověření oznámení držitele rozhodnutí o registraci o omezení distribuce dotčeného léčivého přípravku se týká zejména počtu dotčených pacientů, pokrytí trhu, průměrných údajů o prodeji, vypočtených potřeb a zásob a dostupných potenciálních alternativních léčivých přípravků.
(5) Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví pravidelně kontroluje, zda je seznam uvedený v odstavci 3 aktuální.
§ 2 (1) Držitel rozhodnutí o registraci je Spolkovému úřadu pro bezpečnost ve zdravotnictví povinen oznámit také pominutí omezení distributovatelnosti speciálního léčiva vydávaného na lékařský předpis v tuzemsku. § 1 odst. 2 platí analogicky.
(2) Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví je po ověření s příslušným výsledkem povinen dotyčné speciální léčivo neprodleně ze seznamu podle § 1 odst. 3 odstranit.
(3) Pokud držitel rozhodnutí o registraci nesplní svou povinnost podle § 1, může Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví po ověření provést výmaz z moci úřední.
§ 3 (1) Zjistí-li Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví, že držitel rozhodnutí o registraci svoji povinnost podle § 1 odst. 1 zcela nebo částečně neplní, je povinen dotyčné speciální léčivo vydávané na lékařský předpis po ověření s příslušným výsledkem zveřejnit obecně přístupným způsobem zařazením na příslušný seznam podle § 1 odst. 3.
(3) Pokud již neexistuje omezení distribuce uvedené v odstavci 1, použije se obdobně § 2.
§ 4 (1) Dojde-li k omezení zásobování speciálními léčivy vydávanými na lékařský předpis v tuzemsku, jejichž dostupnost držitel rozhodnutí o registraci přiměřeně a nepřetržitě zajišťuje za účelem uspokojení potřeb pacientek a pacientů v tuzemsku, zveřejní Spolkový úřad pro bezpečnost ve zdravotnictví po dohodě s držitelem rozhodnutí o registraci i tato speciální léčiva vydávaná na lékařský předpis zařazením na příslušný obecně přístupný seznam podle § 1 odst. 3.
(2) V případě, že již neexistuje žádné jiné omezení podle § 1, provede Spolkový úřad pro bezpečnost v oblasti zdravotní péče po ověření z moci úřední vyškrtnutí příslušného léčivého přípravku ze seznamu podle § 1 odst. 3.
§ 5 (1) Export speciálních léčiv vydávaných na lékařský předpis zveřejněných na seznamu Spolkového úřadu pro bezpečnost ve zdravotnictví podle § 1 odst. 3 jinému smluvnímu partnerovi v Evropském hospodářském prostoru je u důvodu ochrany veřejného zdraví zakázán.
(2) Na žádost držitele rozhodnutí o registraci vydá Spolkový úřad pro bezpečnost zdraví rozhodnutí o zákazu vývozu uvedeném v odstavci 1.
§ 6 Toto nařízení bylo podrobeno informačnímu řízení ve smyslu směrnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2015/1535 ze dne 9. září 2015 o postupu při poskytování informací v oblasti norem a technických předpisů a předpisů pro služby informační společnosti, Úř. věst. č. L 241 ze dne 17.9.2015, s. 1.
§ 7 Toto nařízení nabývá účinnosti dne 1. dubna 2020.
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