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GAZZETTA TAL-LIĠI FEDERALI
TAR-REPUBBLIKA TAL-AWSTRIJA
Is-sena 2020	Maħruġa fit-18 ta’ Frar 2020	Parti II
It-30 Regolament:	L-iżgurar tal-provvista ta’ mediċini
It-30 Regolament tal-Ministru Federali għax-Xogħol, l-Affarijiet Soċjali, is-Saħħa u l-Ħarsien tal-Konsumatur dwar l-iżgurar tal-provvista tal-mediċini
Skont § 57a(2) tal-Att dwar il-Prodotti Mediċinali [Arzneimittelgesetz], Gazzetta tal-Liġi Federali Nru 185/1983, emendat l-aħħar bl-Att Federali pubblikat fil-Gazzetta tal-Liġi Federali I Nru 104/2019 u l-Emenda tal-Att tal-Ministeri Federali 2020, il-Gazzetta tal-Liġi Federali I Nru 8/2020, b’dan qed jiġi promulgat dan li ġej:
§ 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 proprjetarju 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) Wara li jivverifika n-notifika msemmija fil-Paragrafu 1, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu jippubblika l-prodott mediċinali proprjetarju f’lista aċċessibbli għall-pubbliku fuq is-sit web tiegħu mhux qabel il-jum li fil-fatt isseħħ ir-restrizzjoni tad-distribuzzjoni.
(4) Il-verifika tan-notifika tad-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq tar-restrizzjoni tad-distribuzzjoni tal-prodott mediċinali proprjetarju kkonċernat għandha tkun relatata b’mod partikolari man-numru ta’ pazjenti kkonċernati, il-kopertura tas-suq, iċ-ċifri medji tal-bejgħ, il-ħtiġijiet u l-ħażniet ikkalkulati, u l-prodotti mediċinali alternattivi potenzjali disponibbli.
(5) L-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu jivverifika regolarment li l-lista msemmija fil-Paragrafu 3 hija aġġornata.
§ 2. (1) Fil-każ li r-restrizzjoni tad-distribuzzjoni domestika ta’ prodott mediċinali proprjetarju bir-riċetta ma tibqax preżenti, id-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq għandu jinnotifika lill-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika. § 1(2) għandu japplika b’analoġija.
(2) L-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu jivverifika dan u, fil-każ li r-restrizzjoni tad-distribuzzjoni ma tibqax preżenti, iħassar immedjatament il-prodott mediċinali proprjetarju rilevanti mil-lista skont § 1(3).
(3) Jekk id-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ tqegħid fis-suq jonqos milli jissodisfa l-obbligu tiegħu skont il-Paragrafu 1, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Medika jista’, wara verifika, iwettaq tħassir ex officio.
§ 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 li jivverifika li teżisti restrizzjoni ta’ distribuzzjoni, jinkludi l-prodott mediċinali proprjetarju rilevanti fil-lista aċċessibbli għall-pubbliku skont § 1(3).
(3) Jekk restrizzjoni fuq id-distribuzzjoni kif imsemmija fil-Paragrafu 1 ma tkunx għadha preżenti, § 2 għandu japplika, mutatis mutandis.
§ 4. (2) Jekk l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika jsir konxju li prodott mediċinali proprjetarju bir-riċetta mhux qed ikopri l-ħtiġijiet tal-pazjenti domestiċi, għalkemm l-ebda restrizzjoni tad-distribuzzjoni ma tkun ġiet notifikata mid-detentur tal-awtorizzazzjoni għat-tqegħid fis-suq, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu, wara l-verifika, jinkludi l-prodott mediċinali proprjetarju fil-lista aċċessibbli għall-pubbliku skont § 1(3).
(2) Fil-każ li kwalunkwe restrizzjoni oħra ma tkunx għadha preżenti skont il-Paragrafu 1, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika għandu, wara verifika, iwettaq tħassir ex officio tal-prodott mediċinali proprjetarju rilevanti mil-lista skont § 1(3).
§ 5. (1) Biex tiġi żgurata l-protezzjoni tas-saħħa pubblika, l-esportazzjoni ta’ prodotti mediċinali proprjetarji bir-riċetta inklużi fil-lista pubblikata mill-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà fil-Kura Medika skont § 1(3) lejn Stat Membru ieħor taż-Żona Ekonomika Ewropea għandha tkun ipprojbita.
(2) Fuq talba tad-detentur tal-awtorizzazzjoni ta’ tqegħid fis-suq, l-Uffiċċju Federali għas-Sigurtà Medika għandu jieħu deċiżjoni dwar il-projbizzjoni fuq l-esportazzjoni msemmija fil-Paragrafu 1.
§ 6. 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.
§ 7. Dan ir-Regolament għandu jidħol fis-seħħ fl-1 ta’ April 2020.
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