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Σχέδιο
Διάταγμα της ομοσπονδιακής υπουργού Εργασίας, Κοινωνικών Υποθέσεων, Υγείας και Προστασίας των Καταναλωτών για τη διασφάλιση του εφοδιασμού με φάρμακα
Βάσει του άρθρου 57α παρ. 2 του νόμου περί φαρμάκων, BGBl. αριθ. 185/1983, όπως τροποποιήθηκε τελευταία με τον ομοσπονδιακό νόμο BGBl. I αριθ. 100/2018, ορίζονται τα εξής:
Άρθρο 1. 1) Ο κάτοχος της άδειας οφείλει να δηλώνει αμελλητί στην Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας κάθε περιορισμό της ικανότητας διανομής φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος που χορηγείται με ιατρική συνταγή στο εσωτερικό της χώρας. Ως περιορισμός της ικανότητας διανομής νοείται η κατά τα προβλεπόμενα μη διαθεσιμότητα πέραν των δύο εβδομάδων ή η πέραν των τεσσάρων εβδομάδων ανεπαρκής διαθεσιμότητα φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος που χορηγείται με ιατρική συνταγή για την κάλυψη των αναγκών των ασθενών στο εσωτερικό.
2) Η δήλωση σύμφωνα με την παράγραφο 1 πρέπει να υποβάλλεται σύμφωνα με τις επιταγές του κανονισμού της Ομοσπονδιακής Υπηρεσίας για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας σχετικά με την ηλεκτρονική διαβίβαση αιτήσεων και δηλώσεων (κανονισμός περί ηλεκτρονικής υποβολής του 2011 – EEVO).
3) Η Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας οφείλει να δημοσιεύει στην ιστοσελίδα της έναν προσβάσιμο στο κοινό κατάλογο των φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων τα οποία δηλώνονται σύμφωνα με την παράγραφο 1.
Άρθρο 2. Σε περίπτωση άρσης του περιορισμού της ικανότητας διανομής φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος που χορηγείται με ιατρική συνταγή στο εσωτερικό της χώρας, ο κάτοχος της άδειας πρέπει να ενημερώνει την Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας. Το άρθρο 1 παρ. 2 εφαρμόζεται κατ' αναλογία. Η Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας, εάν χρειάζεται, πρέπει να προβαίνει αμέσως σε διαγραφή του σχετικού φαρμακευτικού ιδιοσκευάσματος από τον κατάλογο σύμφωνα με το άρθρο 1 παράγραφος 3.
[bookmark: _GoBack]Άρθρο 3. 1) Εάν η Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας ενημερωθεί ότι ο κάτοχος της άδειας δεν συμμορφώνεται με το άρθρο 1 παράγραφος 3 εν όλω ή εν μέρει, η Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας δημοσιοποιεί το σχετικό φαρμακευτικό ιδιοσκεύασμα σε κατάλογο σύμφωνα με το άρθρο 1 παράγραφος 3 κατόπιν επανεξέτασης, σε μορφή προσβάσιμη για το κοινό.
2) Σε περίπτωση που στο εσωτερικό της χώρας προκύψουν περιορισμοί στην προμήθεια φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων που χορηγούνται με ιατρική συνταγή, τα οποία διατίθενται από τον κάτοχο άδειας με κατάλληλο και συνεχή τρόπο για την κάλυψη των αναγκών των ασθενών στο εσωτερικό, η Ομοσπονδιακή Υπηρεσία για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας δημοσιοποιεί επίσης σε κατάλογο σύμφωνα με το άρθρο 1 παράγραφος 3, σε προσβάσιμη για το κοινό μορφή, τα εν λόγω φαρμακευτικά ιδιοσκευάσματα που χορηγούνται με ιατρική συνταγή, σε συνεννόηση με τον κάτοχο της άδειας.
3) Εάν δεν υφίσταται πλέον περιορισμός διανομής κατά την παράγραφο 1 ή περιορισμός προμήθειας σύμφωνα με την παράγραφο 2, το άρθρο 2 εφαρμόζεται κατ’ αναλογία.
Άρθρο 4. Για λόγους προστασίας της δημόσιας υγείας απαγορεύεται η εξαγωγή σε άλλο συμβαλλόμενο μέλος του Ευρωπαϊκού Οικονομικού Χώρου των φαρμακευτικών ιδιοσκευασμάτων που χορηγούνται με ιατρική συνταγή, τα οποία είναι δημοσιευμένα στον κατάλογο της Ομοσπονδιακής Υπηρεσίας για την Ασφάλεια στον Τομέα της Υγείας, κατά το άρθρο 1 παράγραφος 3.
Άρθρο 5. Το παρόν διάταγμα κοινοποιήθηκε σύμφωνα με την οδηγία (ΕΕ) 2015/1535 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου της 9ης Σεπτεμβρίου 2015, για την καθιέρωση μιας διαδικασίας πληροφόρησης στον τομέα των τεχνικών προδιαγραφών και των κανόνων σχετικά με τις υπηρεσίες της κοινωνίας των πληροφοριών, ΕΕ L 241 της 17.9.2015, σ. 1.
