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Projet
Décret de la ministre fédérale du travail, des affaires sociales, de la santé et de la protection des consommateurs sur la sécurité de l’approvisionnement en médicament
En vertu de l’article 57a, paragraphe 2 de la loi sur les médicaments publiée au Journal officiel de la République d’Autriche nº 185/1983, modifiée en dernier lieu par la loi fédérale publiée au Journal officiel de la République d’Autriche I, no 100/2018, il est décrété ce qui suit:
Article premier (1) Le titulaire de l’autorisation notifie immédiatement à l’Office fédéral de la santé publique toute restriction à la capacité de distribution d’un médicament sous ordonnance en Autriche. Une restriction de la capacité de distribution est définie comme la non-disponibilité d’un médicament sous ordonnance qui devrait durer plus de deux semaines ou comme une disponibilité insuffisante d’un médicament sur ordonnance qui devrait durer plus de quatre semaines afin de répondre aux besoins des patients en Autriche.
[bookmark: _GoBack](2) Conformément aux exigences de l’ordonnance de l’Office fédéral de la santé publique, la notification visée au paragraphe 1 doit être effectuée par transmission électronique des demandes et des notifications (Ordonnance sur la soumission électronique 2011 - EEVO).
(3) L’Office fédéral de la santé publique doit publier de façon accessible à tous les médicaments déclarés conformément au paragraphe 1 sur une liste figurant sur sa page d’accueil.
Article 2 Si la restriction de la capacité de distribution d’un médicament sous ordonnance en Autriche cesse de s’appliquer, le titulaire de l’autorisation doit en informer l’Office fédéral de la santé publique. L’article premier, paragraphe 2, s’applique par analogie. Le cas échéant, l’Office fédéral de la santé publique doit, après vérification, supprimer le médicament concerné de la liste, conformément à l’article premier, paragraphe 3.
Article 3 (1) Si l’Office fédéral de la santé publique constate que le titulaire de l’autorisation ne s’acquitte pas de ses obligations conformément à l’article premier, paragraphe 1, ou du moins pas suffisamment, l’Office fédéral de la santé publique doit, le cas échéant et après vérification, publier de façon accessible à tous le médicament concerné dans la liste conformément à l’article premier, paragraphe 3.
(2) S’il existe en Autriche des restrictions dans l’offre de médicaments sous ordonnance qui sont mis à disposition par le titulaire de l’autorisation d’une manière appropriée et continue pour couvrir les besoins des patients en Autriche, l’Office fédéral de la santé publique doit, en accord avec le titulaire de l’autorisation, publier de façon accessible à tous ces médicaments sous ordonnance dans la liste conformément à l’article premier, paragraphe 3.
(3) S’il n’y a plus de restriction de distribution conformément au paragraphe 1 ou de restriction d’approvisionnement conformément au paragraphe 2, l’article 2 s’applique par analogie.
Article 4 Pour des raisons de protection de la santé publique, l’exportation vers une autre partie contractante de l’Espace économique européen de médicaments sous ordonnance publiés dans la liste de l’Office fédéral de la santé publique conformément à l’article premier, paragraphe 3 est interdite.
Article 5 (2) La présente ordonnance a été soumise à une procédure d’information au sens de la directive (UE) 2015/1535 du Parlement européen et du Conseil du 9 septembre 2015 prévoyant une procédure d’information dans le domaine des réglementations techniques et des règles relatives aux services de la société de l’information, JO L 241 du 17.9.2015, p. 1.



