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Abbozz
Regolament tal-Ministru Federali tax-Xogħol, l-Affarijiet Soċjali, is-Saħħa u l-Ħarsien tal-Konsumatur dwar dwar is-Sigurtà ta’ Prodotti Mediċinali
Abbażi ta’ § 57a(2) tal-Att dwar il-Prodotti Mediċinali, BGBl. Nru 185/1983, emendat l-aħħar mil-Liġi Federali BGBl. I Nru 100/2018, qed jiġi ordnat:
§ 1. (1) Id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu jinnotifika minnufih lill-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika b’kull restrizzjoni fuq il-kummerċjalizzazzjoni ta’ prodott mediċinali fit-territorju nazzjonali. Ir-restrizzjoni tal-kummerċjalizzazzjoni hija meqjusa bħala indisponibbiltà li kapaċi tieħu madwar ġimagħtejn, jew disponibbiltà inadegwata ta’ prodott mediċinali bir-riċetta iktar minn erba’ ġimgħat biex tkopri l-bżonnijiet tal-pazjenti fit-territorju nazzjonali.
(2) Skont ir-rekwiżiti tar-Regolament tal-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika, in-notifika skont il-paragrafu 1 għandha ssir permezz tat-trażmissjoni elettronika ta’ applikazzjonijiet u notifiki (Regolament dwar is-Sottomissjoni Elettronika 2011-EEVO).
(3) L-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu jippubblika l-prodotti mediċinali rrapurtati skont il-paragrafu 1 f’lista fuq il-paġna ewlenija tiegħu.
§ 2. Fil-każ ta’ eliminazzjoni tar-restrizzjoni fuq il-kummerċjalizzazzjoni ta’ prodott mediċinali bir-riċetta fit-territorju nazzjonali, id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu javża lill-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika. § 1(2) għandu japplika b’analoġija. Jekk meħtieġ, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu jħassar minnufih il-prodott mediċinali bir-riċetta relevanti mil-lista skont § 1(3).
§ 3. (1) Jekk l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika jsir konxju li d-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq ma jikkonformax mal-obbligu tiegħu skont § 1(1) jew parzjalment, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu, wara reviżjoni, jippubblika l-prodott mediċinali bir-riċetta fil-lista skont § 1(3).
(2) Sakemm ikun hemm restrizzjonijiet fuq il-provvista ta’ prodotti mediċinali bir-riċetta fit-territorju nazzjonali, li huma pprovduti b’mod adegwat u kontinwu mid-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq sabiex jissodisfaw il-ħtiġijiet tal-pazjenti fit-territorju nazzjonali, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika, bi ftehim mad-detentur tal-awtorizzazzjoni, għandu jippubblika wkoll dawn il-prodotti mediċinali bir-riċetta fil-lista skont § 1(3) lill-pubbliku ġenerali.
(3) Jekk ma teżistix restrizzjoni ta’ distribuzzjoni skont l-ewwel paragrafu jew restrizzjoni ta’ provvista skont it-tieni paragrafu, § 2 għandu japplika b’analoġija.
§ 4. Għal raġunijiet ta’ protezzjoni tas-saħħa pubblika, l-esportazzjoni ta’ prodotti mediċinali bir-riċetta ppubblikati fil-lista tal-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà skont § 1(3) lil Parti Kontraenti oħra taż-Żona Ekonomika Ewropea hija pprojbita. 
§ 5. Dan ir-Regolament ġie adottat skont proċedura ta’ informazzjoni fis-sens tad-Direttiva (UE) 2015/1535 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tad-9 ta’ Settembru 2015 li tistabbilixxi proċedura għall-għoti ta’ informazzjoni fil-qasam tar-regolamenti tekniċi u tar-regoli dwar is-servizzi tas-Soċjetà tal-Informatika, ĠU L 241, tas-17.9.2015, p. 1.
