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GAZZETTA UFFICIALE FEDERALE
DELLA REPUBBLICA D'AUSTRIA
Anno 2020	Pubblicato il 18 febbraio 2020	Parte II
30a ordinanza:	Garanzia dell’approvvigionamento dei medicinali
30a ordinanza del ministro federale del Lavoro, degli affari sociali, della salute e della protezione dei consumatori concernente la garanzia dell'approvvigionamento dei medicinali
Sulla base dell'articolo 57a, paragrafo 2, della legge sui medicinali (Arzneimittelgesetz), Gazzetta ufficiale federale n. 185/1983, da ultimo modificata dalla legge federale pubblicata nella Gazzetta ufficiale federale I n. 104/2019 e dalla modifica della legge federale sui ministri 2020, pubblicata sulla Gazzetta ufficiale federale I n. 8/2020, si dispone quanto segue:
Articolo 1. (1) Il titolare dell'autorizzazione all’immissione in commercio è tenuto a notificare immediatamente all'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità qualsiasi restrizione alla capacità di distribuzione di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione medica. Per "restrizione alla capacità di distribuzione" s'intende un'indisponibilità per un periodo presumibilmente superiore a due settimane o una disponibilità di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione non sufficiente a coprire il fabbisogno dei pazienti all'interno del territorio nazionale per un periodo presumibilmente superiore a quattro settimane.
(2) La notifica di cui al paragrafo 1 deve avvenire conformemente alle disposizioni del regolamento dell'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità sulla trasmissione elettronica di domande e notifiche (regolamento sulla presentazione elettronica del 2011, Elektronische Einreichverordnung 2011 – EEVO).
(3) Dopo aver verificato la notifica di cui al paragrafo 1, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità è tenuto a pubblicare le specialità medicinali in un elenco sul proprio sito web in modo accessibile a tutti non prima del giorno in cui si verifica effettivamente la restrizione della distribuzione.
(4) La verifica della notifica, da parte del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, della limitazione della distribuzione della specialità medicinale in questione riguarda in particolare il numero di pazienti interessati, la copertura del mercato, i dati medi delle vendite, il fabbisogno e le scorte calcolati e i potenziali medicinali alternativi disponibili.
(5) L'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità verifica regolarmente che l'elenco di cui al paragrafo 3 sia aggiornato.
Articolo 2. (1) Qualora venga meno la restrizione alla capacità di distribuzione di una specialità medicinale soggetta a obbligo di prescrizione all'interno del territorio nazionale, il titolare dell'autorizzazione all’immissione in commercio deve informarne l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità. L'articolo 1, paragrafo 2, si applica mutatis mutandis.
(2) L'ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità verifica ciò e, nel caso in cui la restrizione alla distribuzione non sia più presente, cancella immediatamente la specialità medicinale interessata dall'elenco di cui all'articolo 1, paragrafo 3.
(3) Se il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio non adempie all'obbligo di cui al paragrafo 1, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità può, previa verifica, procedere d'ufficio alla soppressione.
Articolo 3. (1) Qualora l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità venga a conoscenza del fatto che il titolare dell'autorizzazione non abbia ottemperato, in tutto o in parte, al proprio obbligo di cui all'articolo 1, paragrafo 1, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità, dopo aver verificato l’esistenza di una restrizione alla distribuzione, inserisce la relativa specialità medicinale nell'elenco accessibile al pubblico ai sensi dell'articolo 1, paragrafo 3.
(3) Se una restrizione di distribuzione di cui all'articolo 1 non è più presente, si applica, mutatis mutandis, l'articolo 2.
Articolo 4. (1) Se l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità viene a conoscenza che una specialità medicinale soggetta a prescrizione medica non copre le esigenze dei pazienti domestici, sebbene il titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio non abbia notificato alcuna restrizione alla distribuzione, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità deve, dopo la verifica, includere la specialità medicinale nell'elenco accessibile al pubblico di cui all’articolo 1, paragrafo 3.
(2) Nel caso in cui non siano più presenti altre restrizioni ai sensi del paragrafo 1, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità, previa verifica, procede d'ufficio all'eliminazione della specialità medicinale in questione dall'elenco di cui all'articolo 1, paragrafo 3.
Articolo 5. (1) Per motivi di protezione della salute pubblica, è vietata l'esportazione delle specialità medicinali soggette a obbligo di prescrizione pubblicate nell'elenco dell'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità di cui all'articolo 1, paragrafo 3, in un altro Stato aderente all'accordo sullo Spazio economico europeo.
(2) Su richiesta del titolare dell'autorizzazione all'immissione in commercio, l'Ufficio federale per la sicurezza in materia di sanità adotta una decisione sul divieto di esportazione di cui al paragrafo 1.
Articolo 6. Il presente regolamento è stato sottoposto a una procedura d'informazione ai sensi della direttiva (UE) 2015/1535 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 9 settembre 2015, che prevede una procedura d'informazione nel settore delle regolamentazioni tecniche e delle regole relative ai servizi della società dell'informazione (GU L 241 del 17.9.2015, pag. 1).
Articolo 7. La presente Ordinanza entra in vigore il 1° aprile 2020.
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