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FEDERALNY DZIENNIK USTAW
REPUBLIKI AUSTRII
Rok 2020	Wydanie z dnia 18 lutego 2020 r.	Cześć II
Rozporządzenie:	Zapewnienie dostaw leków
30. rozporządzenie Federalnej Minister Pracy, Spraw Społecznych, Zdrowia i Ochrony Konsumentów w sprawie zapewnienia zaopatrzenia w produkty lecznicze
Na podstawie § 57a ust. 2 ustawy o produktach leczniczych [Arzneimittelgesetz], Federalny Dz.U. nr 185/1983, ostatnio zmienionej ustawą federalną opublikowaną w Federalnym Dz.U. I nr 104/2019 oraz ustawą zmieniającą federalnych ministrów z 2020 r., Federalny Dz. U. I nr 8/2020, wydaje się następujące rozporządzenie:
1. (1) Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zgłasza niezwłocznie Federalnemu Urzędowi Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego każde ograniczenie możliwości sprzedaży w kraju leku gotowego wydawanego na receptę. Za ograniczenie możliwości sprzedaży uważa się przypuszczalnie przekraczającą dwa tygodnie niedostępność leku gotowego wydawanego na receptę lub przypuszczalnie przekraczającą cztery tygodnie dostępność niewystarczającą do pokrycia zapotrzebowania pacjentów w kraju.
(2) Zgłoszenie w rozumieniu ust. 1 następuje zgodnie z wytycznymi rozporządzenia Federalnego Urzędu Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego w sprawie elektronicznego przesyłania wniosków i zgłoszeń (rozporządzenie w sprawie dostarczania elektronicznego z 2011 r. – EEVO).
(3) Po weryfikacji zgłoszenia, o którym mowa w ust. 1, Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego w ciągu jednego dnia od faktycznego wystąpienia ograniczenia możliwości sprzedaży umieszcza lek gotowy w publicznie dostępnym wykazie na swojej stronie internetowej.
(4) Weryfikacja zgłoszenia posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu o ograniczeniu możliwości sprzedaży danego leku gotowego odnosi się w szczególności do liczby pacjentów, których to dotyczy, zasięgu rynku, uśrednionych danych dotyczących sprzedaży, obliczonego zapotrzebowania i zapasów oraz dostępnych potencjalnych zamienników leku.
(5) Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego regularnie sprawdza, czy wykaz, o którym mowa w § 3, jest aktualny.
2. (1) W przypadku końca ograniczenia możliwości sprzedaży w kraju leku gotowego wydawanego na receptę posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu zawiadamia o tym Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego. § 1 ust. 2 obowiązuje odpowiednio.
(2) Po weryfikacji Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego wykonuje niezwłocznie we właściwych przypadkach usunięcie odnośnego leku gotowego z wykazu określonego w § 1 ust. 3.
(3) Jeżeli posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wywiąże się ze swojego obowiązku wynikającego z § 1, Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego może, po weryfikacji z urzędu dokonać wykreślenia z wykazu.
3. (1) Jeżeli Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego uzyska wiedzę o tym, że posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie wypełnia swojego obowiązku określonego w § 1 ust. 1 lub nie wypełnia go częściowo, Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego po weryfikacji poda we właściwych przypadkach odnośny lek gotowy do publicznej wiadomości w wykazie określonym w § 1 ust. 3.
(3) W przypadku ustania ograniczenia możliwości sprzedaży, o którym mowa w ust. 1, stosuje się odpowiednio § 2.
4. (1) Jeżeli Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego uzyska informację, że dostępność leku gotowego wydawanego na receptę nie pokrywa zapotrzebowania pacjentów w kraju, mimo że posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu nie zgłosił ograniczenia możliwości sprzedaży, to Urząd po dokonaniu weryfikacji zgłoszenia umieszcza lek gotowy w publicznie dostępnym wykazie określonym w § 1 ust. 3.
(2) W przypadku ustaną wszelkie inne ograniczenia, o których mowa w ust. 1, Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego, po weryfikacji dokonuje z urzędu wykreślenia odpowiedniego leku gotowego z wykazu zgodnie z § 1 ust. 3.
5. Ze względów ochrony zdrowia publicznego zabroniony jest wywóz leków gotowych wydawanych na receptę zawartych zgodnie z § 1 ust. 3 w wykazie Federalnego Urzędu Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego do innego państwa będącego stroną Porozumienia o Europejskim Obszarze Gospodarczym.
(2) Na wniosek posiadacza pozwolenia na dopuszczenie do obrotu Federalny Urząd Bezpieczeństwa Zdrowia Publicznego wydaje decyzję w sprawie zakazu wywozu, o którym mowa w § 1.
6. Niniejsze rozporządzenie zostało poddane procedurze udzielania informacji w rozumieniu dyrektywy (UE) 2015/1535 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 9 września 2015 r. ustanawiającej procedurę udzielania informacji w dziedzinie przepisów technicznych oraz zasad dotyczących usług społeczeństwa informacyjnego, Dz.U. L 241 z 17.9.2015, s. 1.
7. Niniejsze rozporządzenie wchodzi w życie z dniem 1 kwietnia 2020 r.
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