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Osnutek
Uredba zvezne ministrice za delo, socialne zadeve, zdravje in varstvo potrošnikov o zagotavljanju oskrbe z zdravili
Na podlagi odstavka 2 oddelka 57a Zakona o zdravilih, Zvezni UL št. 185/1983, kakor je bil nazadnje spremenjen z Zveznim zakonom, Zvezni UL I, št. 100/2018, se odredi:
Oddelek 1. (1) Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora Zveznemu uradu za varnost v zdravstvu takoj sporočiti vse omejitve distribucije lastniškega zdravila na recept na nacionalnem ozemlju. Za omejitev distribucije šteje predvidoma dva tedna trajajoča nerazpoložljivost ali predvidoma štiri tedne trajajoča nezadostna razpoložljivost lastniškega zdravila na recept za pokritje potreb bolnic in bolnikov na nacionalnem ozemlju.
(2) Sporočanje v skladu z odstavkom 1 se izvede v skladu s predpisi Uredbe Zveznega urada za varnost v zdravstvu o elektronskem posredovanju zahtevkov in sporočil (Uredba o elektronskem posredovanju iz leta 2011 – EEVO).
(3) Zvezni urad za varnost v zdravstvu lastniška zdravila na recept, sporočena v skladu z odstavkom 1, objavi splošno dostopno na seznamu na svojem spletnem mestu.
Oddelek 2. Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom mora ob prenehanju omejitve distribucije lastniškega zdravila na recept na nacionalnem ozemlju o tem obvestiti Zvezni urad za varnost v zdravstvu. Odstavek 2 oddelka 1 se uporablja smiselno. Zvezni urad za varnost v zdravstvu mora po preverjanju nemudoma odstraniti zadevno lastniško zdravilo s seznama v skladu z odstavkom 3 oddelka 1.
Oddelek 3. (1) Če Zvezni urad za varnost v zdravstvu izve, da imetnik dovoljenja za promet z zdravilom ne izpolnjuje ali delno ne izpolnjuje svojih obveznosti iz odstavka 1 oddelka 1, mora Zvezni urad za varnost v zdravstvu po preverjanju zadevno lastniško zdravilo objaviti splošno dostopno na seznamu v skladu z odstavkom 3 oddelka 1.
(2) Če pride do omejitve oskrbe z lastniškimi zdravili na recept na nacionalnem ozemlju, ki jih imetnik dovoljenja za promet z zdravilom primerno in nepretrgano daje na razpolago za pokritje potreb bolnic in bolnikov na nacionalnem ozemlju, mora Zvezni urad za varnost v zdravstvu v dogovoru z imetnikom dovoljenja za promet z zdravilom tudi ta lastniška zdravila na recept objaviti splošno dostopno na seznamu v skladu z odstavkom 3 oddelka 1.
(3) Če omejitev distribucije v skladu z odstavkom 1 ali omejitev oskrbe v skladu z odstavkom 2 preneha, se oddelek 2 uporablja smiselno.
Oddelek 4. Zaradi varovanja javnega zdravja je prepovedan izvoz lastniških zdravil na recept, ki so na seznamu Zveznega urada za varnost v zdravstvu v skladu z odstavkom 3 oddelka 1, v drugo pogodbenico Evropskega gospodarskega prostora.
Oddelek 5. Ta uredba je bila predmet postopka za zbiranje informacij v smislu Direktive (EU) 2015/1535 Evropskega parlamenta in Sveta z dne 9. septembra 2015 o določitvi postopka za zbiranje informacij na področju tehničnih predpisov in pravil za storitve informacijske družbe, UL L 241, 17.9.2015, str. 1.
