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STAATSBLAD
VAN DE REPUBLIEK OOSTENRIJK
Jaar 2020	Afgegeven op 18 februari 2020	Deel II
30e Verordening:	Waarborging van geneesmiddelenvoorziening
30e Verordening van de federale minister van Arbeid, Sociale Zaken, Volksgezondheid en Consumentenbescherming betreffende de waarborging van geneesmiddelenvoorziening
Op grond van § 57a, lid 2, van de geneesmiddelenwet [Arzneimittelgesetz], Staatsblad, nr. 185/1983, zoals laatstelijk gewijzigd bij de federale wet gepubliceerd in Staatsblad I, nr. 104/2019, en de wijziging van de wet inzake de bondsministeries van 2020, Staatsblad I, nr. 8/2020, wordt het volgende verordend.
§ 1. (1) De vergunninghouder meldt iedere verkoopbeperking in Oostenrijk van een voor een alleen op recept verkrijgbare farmaceutische specialiteit onverwijld aan de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg. Het vermoedelijk niet beschikbaar zijn gedurende twee weken of onvoldoende beschikbaar zijn gedurende vier weken van een alleen op recept verkrijgbare farmaceutische specialiteit om aan de behoeften van patiënten binnen Oostenrijk te voldoen, geldt als verkoopbeperking.
(2) De in lid 1 bedoelde melding geschiedt overeenkomstig de bepalingen van de verordening van de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg inzake de elektronische overdracht van aanvragen en meldingen (hierna: “verordening elektronische indiening”).
(3) De Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg publiceert de overeenkomstig lid 1 aangemelde farmaceutische specialiteiten in een openbaar toegankelijke lijst op zijn website, niet eerder dan op de dag waarop de verkoopbeperking daadwerkelijk optreedt.
(4) De verificatie van de kennisgeving door de houder van de vergunning voor het in de handel brengen van de beperking van de distributie van de betrokken farmaceutische specialiteit heeft met name betrekking op het aantal betrokken patiënten, de dekking van de markt, de gemiddelde verkoopcijfers, de berekende behoeften en voorraden en de beschikbare alternatieve geneesmiddelen.
(5) De Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg controleert regelmatig of de in lid 3 bedoelde lijst actueel is.
§ 2. (1) In het geval dat een verkoopbeperking in Oostenrijk van een voor een alleen op recept verkrijgbare farmaceutische specialiteit wegvalt, stelt de vergunninghouder de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg daarvan in kennis. § 1, lid 2, is van overeenkomstige toepassing.
(2) Indien uit zijn controle blijkt dat dit nodig is, in het geval dat de verkoopbeperking niet langer aanwezig is, verwijdert de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg de betreffende farmaceutische specialiteit onverwijld van de in § 1, lid 3, bedoelde lijst.
(3) Indien de houder van de vergunning voor het in de handel brengen zijn verplichting uit hoofde van lid 1 niet nakomt, kan de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg, na verificatie, ambtshalve een schrapping uitvoeren.
§ 3. (1) Indien de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg verneemt dat de vergunninghouder zijn verplichting overeenkomstig § 1, lid 1, of delen daarvan niet nakomt en indien uit zijn controle blijkt dat er een verkoopbeperking is, publiceert de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg de betreffende farmaceutische specialiteit op openbaar toegankelijke wijze op de in § 1, lid 3, bedoelde lijst.
(3) Indien een verkoopbeperking als bedoeld in lid 1 niet meer aanwezig is, is § 2 van overeenkomstige toepassing.
§ 4. (1) Indien de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg verneemt dat een alleen op recept verkrijgbare farmaceutische specialiteit niet voldoet aan de behoeften van Oostenrijkse patiënten, ook als er door de vergunninghouder geen verkoopbeperking is aangemeld, neemt de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg, na verificatie, de farmaceutische specialiteit op openbaar toegankelijke wijze op de in § 1, lid 3, bedoelde lijst.
(2) Indien er geen andere beperking meer op grond van lid 1 bestaat, verwijdert de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg, na verificatie, ambtshalve de desbetreffende farmaceutische specialiteit van de lijst overeenkomstig § 1, lid 3.
§ 5. (1) Om de volksgezondheid te beschermen, is het verboden alleen op recept verkrijgbare farmaceutische specialiteiten die door de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg zijn opgenomen op de in § 1, lid 3, bedoelde lijst uit te voeren naar een andere lidstaat van de Europese Economische Ruimte.
(2) Op verzoek van de houder van de vergunning voor het in de handel brengen neemt de Oostenrijkse dienst voor veiligheid in de gezondheidszorg een besluit over het in lid 1 bedoelde uitvoerverbod.
§ 6. Deze verordening is onderworpen aan een informatieprocedure overeenkomstig Richtlijn (EU) 2015/1535 van het Europees Parlement en de Raad van 9 september 2015 betreffende een informatieprocedure op het gebied van technische voorschriften en regels betreffende de diensten van de informatiemaatschappij (PB L 241 van 17.9.2015, blz. 1).
§ 7. Deze Verordening treedt in werking op 1 april 2020.
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