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BOLETÍN OFICIAL FEDERAL
DE LA REPÚBLICA DE AUSTRIA
Año 2020	Emitido el 18 de febrero de 2020	Parte II
Trigésima Ordenanza:	Garantizar el suministro de medicamentos
Trigésima Ordenanza del Ministro Federal de Trabajo, Asuntos Sociales, Salud y Protección de los Consumidores para garantizar el suministro de medicamentos
En virtud del artículo 57 bis, apartado 2, de la Ley de medicamentos (Boletín Oficial Federal, n.º 185/1983), modificada por última vez por la Ley federal publicada en el Boletín Oficial Federal, parte I, n.º 104/2019 y la Ley de Ministerios Federales Enmienda 2020, Boletín Oficial Federal, parte I, n.º 8/2020, se dispone lo siguiente:
Artículo 1. 1. El titular de una licencia deberá notificar inmediatamente a la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad cualquier restricción en la comercialización de una especialidad farmacéutica sujeta a receta médica en el territorio nacional. Por «restricción en la comercialización» se entenderá una falta de disponibilidad con una duración prevista superior a dos semanas o una disponibilidad insuficiente con una duración prevista superior a cuatro semanas de una especialidad farmacéutica sujeta a receta médica para cubrir las necesidades de los pacientes en el territorio nacional.
2. La notificación conforme al apartado 1 deberá realizarse de acuerdo con las disposiciones de la Ordenanza de la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad sobre la presentación electrónica de solicitudes y notificaciones [Ordenanza sobre la presentación electrónica de 2011 (EEVO, por su versión en alemán)].
3. La Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad deberá publicar una lista de las especialidades farmacéuticas notificadas conforme al apartado 1, en su sitio web y que sea de dominio público no más tarde de la fecha en que se produzca dicha restricción de distribución.
4. La verificación de la notificación del titular de la autorización de comercialización de la restricción de la distribución de la especialidad farmacéutica de que se trate se referirá, en particular, al número de pacientes afectados, la cobertura del mercado, las cifras medias de ventas, las necesidades y existencias calculadas y los medicamentos alternativos potenciales disponibles.
5. La Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad comprobará periódicamente que la lista a que se refiere el párrafo 3 esté actualizada.
Artículo 2. 1. El titular de una licencia deberá informar a la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad si se suprime la restricción en la comercialización de una especialidad farmacéutica sujeta a receta médica en el territorio nacional. El artículo 1, apartado 2, se aplicará mutatis mutandis.
2. Dado el caso, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad deberá eliminar inmediatamente de la lista, tras su revisión, la especialidad farmacéutica correspondiente conforme al artículo 1, apartado 3.
3. Si el titular de la autorización de comercialización incumple las obligaciones que le impone el párrafo 1, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad podrá, previa verificación, proceder a una supresión de oficio.
Artículo 3. 1. Si la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad tiene conocimiento de que el titular de una licencia no cumple (integral o parcialmente) su obligación conforme al artículo 1, apartado 1, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad deberá incluir, tras su revisión, la especialidad farmacéutica correspondiente en la lista conforme al artículo 1, apartado 3, de modo que sea de dominio público.
3. En caso de que ya no exista la restricción de distribución contemplada en el apartado 1, se aplicará el artículo 2, mutatis mutandis.
Artículo 4. 1. Si la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad tiene conocimiento de que una especialidad farmacéutica sujeta a receta médica no cubre las necesidades de los pacientes nacionales, aunque el titular de la autorización de comercialización no haya notificado ninguna restricción de comercialización, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad, previa revisión, incluirá la especialidad farmacéutica en la lista de dominio público según el apartado 3 del artículo 1.
2. En caso de que dejen de existir otras restricciones con arreglo al artículo 1, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad procederá, previa verificación, a la supresión de oficio de la especialidad farmacéutica pertinente de la lista de conformidad con el apartado 3 del artículo 1.
Artículo 5. 1. Por razones de protección de la salud pública, queda prohibida la exportación de las especialidades farmacéuticas sujetas a receta médica publicadas en la lista de la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad conforme al artículo 1, apartado 3, a otros Estados miembros del Espacio Económico Europeo.
2. A petición del titular de la autorización de comercialización, la Oficina Federal para la Seguridad en la Sanidad dictará una decisión sobre la prohibición de exportación a que se refiere el apartado 1.
Artículo 6. Esta Ordenanza se sometió a un procedimiento de notificación en virtud de la Directiva (UE) 2015/1535 del Parlamento Europeo y del Consejo, de 9 de septiembre de 2015, por la que se establece un procedimiento de información en materia de reglamentaciones técnicas y de reglas relativas a los servicios de la sociedad de la información (DO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
Artículo 7. La presente Ordenanza entrará en vigor el 1 de abril de 2020.
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