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Luonnos
Itävallan liittotasavallan työ-, sosiaali-, terveys- ja kuluttajansuojaministerin asetus lääkehuollon varmistamisesta
Lääkelain (Itävallan virallinen lehti nro 185/1983), sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna liittotasavallan lailla (Itävallan virallinen lehti I 100/2018), 57a §:n 2 momentin nojalla säädetään seuraavaa:
1 § (1) Luvanhaltijan on ilmoitettava terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavalle liittovaltion virastolle viipymättä kaikista lääkemääräystä edellyttävän lääkevalmisteen myyntikapasiteetin rajoituksista kotimaassa. Myyntikapasiteetin rajoitukseksi katsotaan lääkemääräystä edellyttävän lääkevalmisteen todennäköisesti yli kaksi viikkoa kestävä saatavuuskatkos tai todennäköisesti yli neljä viikkoa kestävä puutteellinen saatavuus, minkä vuoksi potilaiden tarpeita ei pystytä kattamaan kotimaassa.
(2) Edellä 1 momentissa tarkoitettu ilmoitus on tehtävä hakemusten ja ilmoitusten sähköisestä toimittamisesta annetun terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston määräyksen (vuoden 2011 määräys sähköisestä toimittamisesta – EEVO) mukaisesti.
(3) Terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston on annettava verkkosivustollaan yleisesti saataville luettelo 1 momentin mukaisesti ilmoitetuista lääkevalmisteista.
2 § Luvanhaltijan on ilmoitettava terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavalle liittovaltion virastolle lääkemääräystä edellyttävän lääkevalmisteen myyntikapasiteetin rajoituksen päättymisestä kotimaassa. Edellä olevaa 1 §:n 2 momenttia sovelletaan soveltuvin osin. Tarkastuksen jälkeen terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston on tarvittaessa poistettava kyseessä oleva lääkevalmiste välittömästi 1 §:n 3 momentissa tarkoitetusta luettelosta.
3 § (1) Jos terveydenhuollon turvallisuudesta vastaava liittovaltion virasto saa tietoonsa, että luvanhaltija ei täytä lainkaan tai osittain 1 §:n 1 momentissa tarkoitettua velvollisuuttaan, terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston on tarkastuksen jälkeen tarvittaessa julkaistava kyseessä oleva lääkevalmiste 1 §:n 3 momentissa tarkoitetussa yleisesti saatavilla olevassa luettelossa.
(2) Jos kotimaassa esiintyy rajoituksia sellaisten lääkemääräystä edellyttävien lääkevalmisteiden jakelussa, joita luvanhaltija asettaa saataville asianmukaisesti ja jatkuvasti potilaiden tarpeiden täyttämiseksi kotimaassa, terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston on luvanhaltijan suostumuksella julkaistava myös kyseiset lääkemääräystä edellyttävät lääkevalmisteet 1 §:n 3 momentin mukaisessa yleisesti saatavilla olevassa luettelossa.
(3) Kun 1 momentin mukaisia myynnin rajoituksia tai 2 momentin mukaisia jakelun rajoituksia ei enää esiinny, 2 §:ää on sovellettava soveltuvin osin.
4 § Terveydenhuollon turvallisuudesta vastaavan liittovaltion viraston luettelossa 1 §:n 3 momentin mukaisesti julkaistujen lääkemääräystä edellyttävien lääkevalmisteiden vieminen toiseen Euroopan talousalueesta tehdyn sopimuksen osapuolena olevaan valtioon on kielletty kansanterveyden suojelemiseksi.
5 § Tästä asetuksesta on ilmoitettu teknisiä määräyksiä ja tietoyhteiskunnan palveluja koskevia määräyksiä koskevien tietojen toimittamisessa noudatettavasta menettelystä 9 päivänä syyskuuta 2015 annetussa Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivissä (EU) 2015/1535 (EUVL L 241, 17.9.2015, s. 1) tarkoitetun ilmoitusmenettelyn mukaisesti.
