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Seit 1—. Februar—Februar 2018 besteht flir Zulassungsinhaber bzw. befugte Vertreter:innen des
Zulassungsinhabers die Mdoglichkeit, Vertriebseinschrankungen (ber das eServices ,Zulassung und
Lifecycle ASP" zu melden.

Die Meldungen werden ab dem tatsachlichen Beginn der Vertriebseinschrankung in der ,Liste der
Meldungen zu Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitéten" veroffentlicht.

Mit Inkrafttreten der Verordnung (ber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung mit 1—. Apit

April 2020 und aufgrund der Arzreimittelbetriebserdrung—Arzneimittelbetriebsordnung 2009 sind
Zulassungsinhaber bzw. befugte Vertreter:innen des Zulassungsinhabers verpflichtet, jede

Einschrankung der Vertriebsfahigkeit fiir verschreibungspflichtige Humanarzneispezialitdten (ber das
eServices ,Zulassung und Lifecycle ASP" zu melden.

Fir—Veterindrarzneispeziatitdten—und—Flr _nicht verschreibungspflichtige Arzneispezialitdten ist die

Meldung einer Vertriebseinschrankung freiwillig, sofern sie nicht der Meldung gemaB
Arzneimittelbetriebserdrung-Arzneimittelbetriebsordnung 2009 unterliegen.

Meldungen von Vertriebseinschrankungen bei Veterindararzneispezialitaten sind freiwillig.

1. Allgemeines

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (in der Folge kurz: BASG) verdffentlicht
Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitdten, die auf Grundlage der Verpflichtung gemaB
Verordnung Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung und Arzreimittelbetriebserdnung
Arzneimittelbetriebsordnung 2009 entweder von Zulassungsinhabern bzw. befugten Vertreter:innen
durch das BASG selbst gemeldet werden. Nicht enthalten sind Meldungen gemaB § 21 Abs. 2
Arzneimittelgesetz idgF zur voriibergehenden oder endgiiltigen Einstellung des Inverkehrbringens einer
Arzneispezialitat.

Fir die Vollziehung der Bestimmungen der Verordnung des Bundesministers fir Soziales, Gesundheit,
Pflege und Konsumentenschutz tber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung (Verordnung Uber
die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung) und der Verordnung des Bundesministers fiir Gesundheit
Uiber Betriebe, die Arzneimittel oder Wirkstoffe herstellen, kontrollieren oder in Verkehr bringen und
Uber die Vermittlung von Arzneimitteln (Arzneimittelbetriebsordnung 2009 — AMBO 2009), ist zusténdig:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Traisengasse 5, 1200 Wien

Fir die operative Abwicklung

del‘—A-FZ-HelmFEtel-betHebseFdﬁHﬁg—ZOGQ—ISt zustandlg

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG)
Institut Uberwachung
Traisengasse 5, 1200 Wien

Anspreehperseneerontakt fur die Meldung von Vertrlebselnschrankungen

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
L_INS_VIE_GMPPEVEQ 121 054 Glltig ab: 08.01.2025

Sicherheit im Institut-Uberwachung
Gesundheitswesen Traisergasoa 200 W en
BASG

3/29



Bundesamt fir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

BASG

mailto://medicineshortage@basg.gv.at
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2. Registrierung fiir das eServices , Zulassung und Lifecycle ASP"

Bestehende Registrierungen kdnnen semit—weiterverwendet werden. Die Meldung wurde |n das
bestehende eSerV|ces ,,Zulassung und Lifecycle ASP" integriert. 8

Neuregistrierungen zum Erhalt von Zugangsdaten kdnnen auf der BASG-Website im Bereich
«Registrierung Online Services" beantragt werden.

Zugangsdaten werden den Antragsteller:innen nach erfolgter Registrierung zugesendet.

Nach Erhalt dieser Zugangsdaten kénnen Meldungen von Vertriebseinschrankungen im eServices
»Zulassung und Lifecycle ASP" vorgenommen werden.

Weitere Details zur Registrierung finden Sie auf der BASG-Website im Bereich ,Leitfaden und FAQ" bzw.
im Leitfaden ,Registrierung von Unternehmen/Organisationen (L M39)".
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3. Erforderliche Berechtigungen fiir die Abgabe von Meldungen zu
Vertriebseinschrankungen

Zur Abgabe von Meldungen sind Berechtigungen im eServices ,Zulassung und Lifecycle ASP"

erforderlich, die im-Standardfalbwahrend-derZulassung-bzw—im-Lifeeyeleauf Antrag vergeben werden
(siehe ,FAQ Online Service Zulassung & Lifecycle ASP — BASG").

Folgende Organisationen sind fiir die Meldungsabgabe berechtigt:

e Organisatienist, Inhaber" der betroffenen Arzneispezialitat (Zulassungsinhaber)

e Organisatien—ist—,Bevollmdchtigter nach dem Zulassungsverfahren" der betroffenen
Arzneispezialitat (laut Zulassung)

e Organisation—ist—,Melder Vertriebseinschrankung" fiir die zu meldende Arzneispezialitat:
Fir die Rolle ,Melder Vertriebseinschrankung" sind folgende befugte Vertreter:innen des
Zulassungsinhabers vorgesehen:

o In der Gebrauchsinformation genannte ortliche Vertretung des pharmazeutischen
Unternehmers oder genannte Vertriebspartner:innen
o Vom Zulassungsinhaber bevollmédchtigte Person(en) oder bevollmachtigte Unternehmen

Ist die Organisation bereits registriert, ist keine weitere Registrierung erforderlich.
Ist die Organisation noch nicht registriert, verfahren Sie gemaB Kapitel 2.

Um die Rolle ,Melder Vertriebseinschrankung® zu erhalten, senden Sie nach erfolgter
Registrierung eine E-Mail an medicineshortage@basg.gv.at, dass Sie die 6rtliche Vertretung des
pharmazeutischen Unternehmers oder die bereits gemeldete Vertriebsfirma sind oder
Ubermitteln eine Vollmacht des Zulassungsinhabers fiir die Ausiibung der Funktion mit der
Angabe der zu betreuenden Arzneispezialitaten.

Bei jeder Anderung der Rolle ,Melder Vertriebseinschrénkung" ist das BASG unverziiglich durch
E-Mail Benachrichtigung an medicineshortage@basg.gv.at dariiber in Kenntnis zu setzen.
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4, Meldung einer Vertriebseinschrankung

Nach dem Login im eServices klicken Sie auf ,,Zulassung und Lifecycle ASP".

Auf der linken Seite finden Sie den Navigationsbereich und fahren mit ,Ubersicht Arzneispezialitat™ fort.

Markieren Sie die nicht verfiigbare oder eingeschrankt verfiigbare Arzneispezialitat.
Mit der Funktion ,Bearbeiten®, ,Vertriebseinschrankung melden®™ gelangen Sie zum Meldeformular.

Uibersicht Arzneispezialitat

[BEBEERY ansicht - | i) [ | volbid

Vermarktung melden

Marktriicknahme melden Zulassungs Vermarktung: Marktricknat
Ausnahme der Vermarktung melden Zulassungsnummer  |MR/DC/CP Mummer Datum Status Datum Datum
Vertriebseinschrénkung melden | 35473 23.09.2015 zugelassen

FFZITIT U TRSTOOCASA 35472 23.09.2015 zugelassen

9571825 testasp 35487 11.04.2016 zugelassen

11354800 Test- 135519 12.04.2017 zugelassen

11300320 Test 135516 07.02.2017 zugelassen 03.07.2017

11380538 Test 2 11.07.2017 zugelassen

11293303 test ASP 135513 13.12,2016 zugelassen

Die Meldung einer Vertriebseinschrankung ist in sechs Abschnitte gegliedert:

Packungen auswahlen
Daten eingeben
Anhéange
Rechnungsinformationen
Kontrollseite
Abschlussseite

Am Anfang jeder Seite sind diese Abschnitte als ,Train" gelistet, wobei der aktuell aufgerufene Abschnitt
fett markiert ist.

Packungen auswidhlen Daten

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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4.1. Packungen auswdhlen

In der ersten Ansicht ist der Status aller zugelassenen PackungsgréBen auszuwahlen. Sie kénnen eine
individuelle Anpassung des Lieferstatus jeder PackungsgréBe mit ,Nicht verfligbar®, ,Eingeschrankt

verfiigbar", ,Verfiigbar® und ,Nicht vermarktet" vornehmen.

Vertriebseinschrankung melden - / Zul.Nr.

Packungen auswihlen Daten engeben Anhange Rechnungsinformationen Kontrollseite Abschlussseite

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein & Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Wahlen Sie die betroffenen Packungen aus

7 O | O ; ' ) ! |
ez Packu lif Einheit Contai Beschreiby PZN
Micht verfiigbar |Eingeschrankt verfligbar Verfiigbar Nicht vermarktet R k= R st
- O O 112 Stiick Tablettenbehaltnis
® o (@) QO 42 Stiick Tablettenbehltnis
Zurtck Weiter Abbrechen
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4.2. Daten eingeben

Im ersten Block des Meldeformulars ist bei ,,Grund der Vertriebseinschrankung" ein passender
Katalogwert auszuwdhlen. Sollten diese Vorgaben nicht Ihrem Grund entsprechen, besteht die
Mdglichkeit, tiber den Katalogwert ,Sonstiger" einen anderen Grund (,,Beschreibung sonstiger Grund™")
einzutragen. In diesem Fall ist eine Beschreibung des Grundes einzutragen.

Die Katalogwerte lauten wie folgt:

Arzneimittelrechtliche Voraussetzungen nicht erfiillt *

Rickruf von Chargen am Markt *

Qualitatsprobleme des Wirkstoffes *

Qualitatsprobleme der Bulkware *

Qualitatsprobleme des Fertigproduktes *

Qualitatsprobleme bei der Herstellung *

Untersuchungen beim Hersteller aufgrund von GMP-Problemen *
Hersteller nicht GMP-konform *

GMP-Inspektionsverfahren fiir den Hersteller noch nicht abgeschlossen *
Auslieferungsstopp aufgrund eines Qualitatsmangels *
Kapazitatsengpasse bei der Herstellung

erhdhter Mehrbedarf

Verzdgerung in der Auslieferung aufgrund der Umsetzung der Falschungsrichtlinie *
Verzdgerung in der Freigabe des Wirkstoffes

Verzdgerung in der Freigabe des Fertigproduktes

Verzdgerung in der Packmittelbeschaffung

Cyberattacke: Verzégerungen in Chargenfreigabe und Auslieferung
Produktionstransfer zu einem alternativen Hersteller
Versergungspriorisierung-anderer-tinderUnzureichendes Kontingent fiir Osterreich
Verknappung des Wirkstoffes

Anderung der Darreichungsform

Anderung der PackungsgroBe

Regulatorische Anderungen

Wechsel des Zulassungsinhabers

Konkursverfahren des Herstellers oder des Zulassungsinhabers
Verzdgerung bei der Herstellung

Verzbgerung bei der Auslieferung

Vorlibergehende Einstellung des Inverkehrbringens

e Sonstiger

Fir jene Griinde der Vertriebseinschrankung die mit einem Stern (*) markiert sind, ist zwingend ein
Untersuchungsbericht (siehe Punkt 4.7) bei Abschluss des Verfahrens zu (ibermitteln.

Der ausgewahlte Katalogwert, welcher als Grund fiir die Vertriebseinschrankung ausgewahlt wurde,
wird in den offentlichen Registern ,Liste der Meldungen zu Vertriebseinschrénkungen von
Arzneispezialitdten" bzw. ,Liste gemal Verordnung lber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
geméB §§ 57a Abs-. 2 Arzneimittelgesetz" angezeigt.

Uber das Kommentarfeld kénnen Sie dem BASG Hinweise zukommen lassen (zum Beispiel die
Mdglichkeit einer Arzneiwareneinfuhr). Kommentare stellen eine Kommunikation zwischen den
Anbringer:innen und dem BASG dar und werden nicht in den &ffentlichen Registern angezeigt.

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Im nachsten Teil miissen Sie fiir die nicht verfiigbaren bzw. eingeschrankt verfiigbaren PackungsgréBen
den aktuellen Lagerbestand beim Zulassungsinhaber (Anzahl Packungen, die zum Zeitpunkt der
Meldung auf Lager sind), den tatsachlichen Beginn der Nichtverfligbarkeit / der eingeschrankten
Verfiigbarkeit und optional das voraussichtliche Wiederbelieferungsdatum eintragen. Das Beginndatum
der Vertriebseinschrankung_/ eingeschrankten Verfligbarkeit sowie der Lagerstand zum Zeitpunkt der
Erstmeldung kénnen-da#f in einem laufenden Verfahren nachtraglich nicht mehr verandert-geandert
werden.

Weiters sind die folgenden Punkte auf Ebene der Arzneispezialitat! verpflichtend zu befiillen (bitte geben
Sie die Angaben pro zugelassener Arzneispezialitat bekannt und nicht auf Packungs-, Wirkstoff- oder
Indikationsebene):

e Anzahl der betroffenen Patient:innen

e Marktabdeckung

e Verkaufszahlen (Anzahl der verkauften Packungen im letzten Kalenderjahr)

e Errechneter Bedarf (Anzahl vorausberechneter Packungsverkdufe / laufendes

Kalenderjahr)

Diese Informationen dienen dem BASG ausschlieBlich intern als Grundlage zur Bewertung der Meldung
bzw. ob ein Parallelexpertrerbet-Exportverbot fiir die Arzneispezialitat ausgesprochen wird. Diese Daten
werden nicht in den 6ffentlichen Registern angezeigt.

Im folgenden Block wird abgefragt, ob die Arzneispezialitdt essentiellessenziell fiir den dsterreichischen
Markt ist. Hier ist eine ja / nein Auswahl zu treffen. Wenn ja, ist eine Einstufung anhand der ,Criteria
for classification of critical medicinal products” der European Medicines Agency (EMA) vorzunehmen.
Es handelt sich dabei um folgende Katalogwerte, die beim Feld ,Begriindung fiir essentielle
Arzneispezialitat" ausgewahlt werden kénnen:
e Therapeutischer Nutzen (Arzneimittel ist wesentlicher Teil der Behandlung einer
Krankheit und ist im Falle der Nichtverfligbarkeit lebensbedrohlich fiir die
Patient:innenn)
e Kein alternativer Hersteller gemaB Zulassungsdossier vorhanden, der die
erforderliche Herstellkapazitat sofort tibernehmen kann
e Keine alternativen zugelassenen Arzneispezialitéaten, die den Marktbedarf sofort
decken kénnen
e Keine alternativen Starken oder geeignete Darreichungsformen vorhanden
e Keine alternative Dosierung mdglich
e Keine alternativen Wirkstoffe verfiigbar, mit denen der Behandlungserfolg trotzdem
erzielt werden kann
Weiters wird das AusmaB der Vertriebseinschrankung abgefragt (national, EU/EWR oder global). Diese
Informationen stellen eine Kommunikation zwischen den Anbringer:innen und dem BASG dar und
werden nicht in den 6ffentlichen Registern angezeigt.

1§ 1 Abs=. 5 Arzneimittelgesetz idgF: ,Arzneispezialititen" sind Arzneimittel, die im Voraus stets in
gleicher Zusammensetzung hergestellt und unter der gleichen Bezeichnung in einer zur Abgabe an
den Verbraucher oder Anwender bestimmten Form in Verkehr gebracht werden sowie Arzneimittel zur
Abgabe an den Verbraucher oder Anwender, bei deren Herstellung sonst ein industrielles Verfahren
zur Anwendung kommt oder die gewerbsmdéfig hergestellt werden.
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Vertriebseinschrankung melden -

*
Packungen auswahlen Daten eingeben A

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgerillt sein & Austistinire

Vertriebseinschrinkung

* Grund der Vertriel

Pz Ligferstatus Chargennumme ‘
e Nieht vesfighar
5 Stikck. Nicht vesfighar
0 Stidck. Nicht verfixghar

eginn der tatsachli

Sonstige unter Geser Tulassungsnuiminer Jugelassene Parkungen

- Pakungs-
Lieferstatus =

Enbeil Container

Beschreibung PN

Stiick

ek
wlel | 60 Stiick.
ick

[ v]
[ v]
£
* Errechneter Bedarl (Anzahl vorausterechnetes
Packungsverkiule/laulendes Kaienderjahe)
A
Arznesspezialitst g () Nein () Ja
Begri esperialitst [ ]

Ausinah des Verbriebseinschisinkung (O Wational (73 BU 7 EWR () Gicke

Der zweite Block betrifft - ausschlieBlich fiir behérdeninterne Zwecke - notwendige Angaben zu
moglichen Alternativen, die entweder am Markt verfligbar sind oder aus dem Ausland gemafi
Arzneiwaren-einfuhrgesetz- 2010 verfiigbar gemacht werden kdénnen. Sind Alternativen am
dsterreichischen Markt vorhanden, kénnen in Osterreich zugelassene Arzneispezialititen (iber eine
Autosuggest-Funktion ausgewahlt und hinzugefiigt werden. Fiir nicht in Osterreich zugelassene
Arzneispezialitaten bzw. andere Alternativen ist die Bezeichnung der Arzneispezialitat sowie das
Herkunftsland manuell einzugeben.

Alternativen (ausschlieBlich BASG interner Gebrauch ohne therapeutische Empfehlung)
* Alternativen vorhanden (] () 32 () Mein

Eingabe alternativer Arzneispezialititen In Osterreich zugelassene Arzneispezialitaten Hinzufiigen

Name | zulassungsnummer | zulassungsinhaber |
Keine Daten vorhanden

Nicht in Osterreich zugelassene Arzneispezialitaten bzw. andere Alternativen  Hinzufiigen

* Bezeichnung |* Herkunftsland |
Keine Daten vorhanden

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Der dritte Block bezieht sich auf die Kundeninformation und fragt eine Aussendung von
Informationsmaterial zur bestehenden Vertriebseinschrankung ab. Im ersten Feld sollen der
betroffene Patient:innenkreis, betroffene Anwender:innen bzw. betroffene Angehérige der
Gesundheitsberufe angegeben werden. Im Feld ,Mitteilung an Fachkreise®™ wird tiber die
Auswahlmdglichkeit ja / nein / geplant abgefragt, ob eine Information von Seiten des
Zulassungsinhabers an Fachkreise, betroffene Kund:innen und andere Behdrden erfolgt bzw. geplant
ist. Der hier ausgewahlte Wert (ja / nein / geplant) wird in den 6ffentlichen Registern angezeigt. Im
nachsten Feld kann der Kundeninformationsbrief hochgeladen werden. Des Weiteren ist der
tatsachlich informierte Fachkreis (z.B. bestimmte Facharzt:innengruppen, GroBhandel) sowie das
Datum der Informationsweitergabe einzutragen. Mit Ausnahme des ausgewahlten Wertes im Feld
»Mitteilung an Fachkreise" werden keine Informationen von Seiten des BASG in den offentlichen
Registern angezeigt.

Kundeninformation

Betroffener Patienten-/Fachkreis

EN

* Mitteilung an Fachkreise &) (O Ja O Nein ) Geplant

Kundeninformationsbrief Durchsuchen... | Keine Datei ausgewahilt. 1

Auf der nachsten Seite konnen weitere Dokumente hochgeladen werden.

Tatsdchlich informierter Fachkreis ¢

Datum der Informationsweitergabe

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Der vierte Block - MaBnahmen und Zusatzinformation - ist vor allem fiir jene Meldungen vorgesehen,
die im Zusammenhang mit einem Qualitatsmangel bzw. einer Meldung gemaBl § 34 AMBO stehen.
Qualitatsmangel miissen beim Hersteller entsprechend untersucht, die Ursache geklart und geeignete
Korrektur- und PraventivmaBnahmen gesetzt werden.

Bitte beachten Sie, dass bei einem Qualitatsmangel gemaB § 75q Arzneimittelgesetz idgF jedenfalls eine
Meldung mittels Meldeformular an am-qualitaetsmangel@basg.gv.at zu erfolgen hat.! Diesbeziigliche
Informationen finden Sie auf der BASG-Website unter ,Qualitdtsmangel".

MaBnahmen und Zusatzinformation

Bisher getroffene Mainahmen

Weitere geplante MaBinahmen

Zusatzinformationen

Der fiinfte Block ist fiir das Hochladen des Untersuchungsberichtes vorgesehen, sofern der Grund der
Vertriebseinschrankung im Zusammenhang mit einem Qualitdtsmangel steht. Fiir alle anderen Griinde
ist kein Untersuchungsbericht zu tibermitteln. Der Untersuchungsbericht ist spatestens beim Eintragen
des tatsachlichen Wiederbelieferungsdatums hochzuladen, damit das Verfahren geschlossen werden
kann. Sie erhalten eine Erinnerung per E-Mail, sollte der Untersuchungsbericht nicht binnen 14 Tagen
nach Erreichen des jiingsten tatsdchlichen Wiederbelieferungsdatums tibermittelt worden sein.

Untersuchungsbericht

Untersuchungsbericht Durchsuchen... | Keine Datei ausgewahlt. 1

Auf der nachsten Seite kGnnen weitere Dokumente hochgeladen werden.

Der sechste Block ist fiir die Eingabe einer Telefonnummer vorgesehen, die in den 6ffentlichen
Registern zur Kontaktaufnahme durch Patient:innen sowie Angehérige der Gesundheitsberufe
veroffentlicht wird.+

Kontakt

* Telefon fur allfélige Riickfragen &)

Zuriick Weiter Abbrechen

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Sind alle Pflichtfelder (mit * gekennzeichnet) befiillt, kommen Sie mit ,Weiter" auf die Kontrollseite.

Sollten Pflichtfelder (*) nicht befiillt sein, werden Sie durch eine entsprechende Markierung und
Information darauf hingewiesen.

Mit dem Button ,Zurlick™ gelangen sie zur vorherigen Seite, mit dem Button ,Abbrechen®™ kdnnen Sie
die Meldung verwerfen.

Auf der nachsten Seite gibt es die Mdglichkeit, weitere (Sonstige) Dokumente wie etwa ein
Begleitschreiben als-Arhang-dem Verfahren hinzuzufiigen. Sofern ein Kundeninformationsbrief
und/oder ein Untersuchungsbericht unter dem Block ,,Daten eingeben™ hochgeladen wurde, gibt es im
Dropdown Menii als Dokumenttyp zusatzlich die Auswahl ,,Anhang Kundeninformationsbrief* und/oder
~Anhang Untersuchungsbericht". Die hochgeladenen Dokumente dienen ausschlieBlich dem BASG zur
Information und werden nicht in den 6ffentlichen Registern angezeigt.

Vertriebseinschrankung melden - J/ Zul.Nr.

Packungen auswahlen Daten eingeben Anhédnge Rechnungsinformationen Kontrolsete Abschlussseire

Bitte beachten Sie *Feld muss ausgefullt sein & Ausfullhilfe @ rehlerhinweis

Anhdnge
* Dokumenttyp ~
* Datel & Durchsuchen... = Keine Datei ausgewahlt. 1
Kommentar
Dokument hinzuftigen
Dokumentiste Dokumenttyp _|Dateiname |Kommentar
Keine Daten vorhanden
Zuriick Weiter Abbrechen |
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4.3. Rechnungsinformationen

Unter dem Punkt ,Rechnungsinformationen™ kénnen die Daten zur Verrechnung eingegeben werden.
Die drei-zweivier Auswahimdglichkeiten gliedern sich wie folgt:

e ,Anbringer ist Rechnungsempfanger"

o - Hinteregten-Hinterlegter Rechnungsempfanger-verwenden™
LAbweichenden Rechnungsempfanger mittels OMS-Daten auswéhlen®
~Abweichenden Rechnungsempfénger eingeben"

Falls ,,Anbringer ist Rechnungsempfanger® ausgewahlt wird, so wird fiir die Erstellung der Rechnung
die hinterlegte Information der eingeloggten Organisation herangezogen.

Wird ,Hinterlegtern Rechnungsempfanger-verwenden" ausgewahlt, so wird der vom Inhaber
gemeldete Rechnungsempfanger herangezogen. Diese Auswahlmdglichkeit ist nur sichtbar, falls vom
Inhaber ein Rechnungsempfanger hinterlegt wurde.

Haben Sie ,Abweichenden Rechnungsempfanger mittels OMS-Daten auswahlen® gewahlt, kénnen Sie
Ihre Organisation mit dem Organisationsnamen, Ihrer Organisations-ID (ORG ID) oder Location-ID
(LOC ID) suchen und auswahlen. Zur Auswahl stehen alle aktiven Organisationen, die im
LOrganisation Management Service" (SPOR OMS) der European Medicines Agency (EMA) verfiigbar
sind.

Mit ,Abweichenden Rechnungsempfanger eingeben™ kdnnen in den darunterliegenden Feldern die
Daten fiir einen alternativen Rechnungsempfanger manuell eingegeben werden.

Falls erforderlich kann zusatzlich eine Auftragsnummer (PO-Nr. — Purchase Order Number) vergeben
werden, diese ist im Feld ,Auftragsnummer" einzutragen, um fiir die Rechnungserstellung
beriicksichtigt werden zu kdnnen.

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Vertriebseinschrankung melden -

Packungen auswshlen Daten eingeben Anhinge Rechnungsinformationen Kontrolseite Abschlussseie

Rechnungsempfianger

(@ Anbringer ist Rechnungsempfanger
(O Hinterlegten Rechnungsempfanger verwenden
() Abweichenden Rechnungsempfanger eingeben

T Hrmenname
* Strabe
* plr

* Staat

Auftragsnummer (PO-Nr.)

Auftragsnummer

Zurlick | Weiter | Abbrechen

Vertriebseinschrankung melden -

Packungen auswahlen Daten eingeben Anhdnge Rechnungsinformationen 3'3 seite  Absch :.ssse te

Rechnungsempfanger

@ Anbringer ist Rechnungsempfanger
O Hinterlegter Rechnungsempfanger

* Hausnummer

* Ort

O Abweichenden Rechnungsempfanger mittels OMS-Daten auswahlen

O Abweichenden Rechnungsempfanger eingeben

* Firmenname
Strafie
Hausnummer
PLZ

Ort
Bundesland
Staat

Orgld

Locld

Auftragsnummer (PO-Nr.)

Auftragsnummer

Zuriick | Weiter | Abbrechen
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Sicherheit im Institut-Uberwachung
Gesundheitswesen Traisengasse 5, 1200 Wien
BASG
Vertriebseinschrinkung melden - / Zul.Nr.
O O o
Packungen auswahlen Daten eingeben Anhange Rech infi tionen n ete Abschlusss ste

@ Anbringer ist Rechnungsempfanger
) Abweichenden Rechnungsempfinger eingeben

* Frmenname

* Strafe * Hausnummer
> Hz . Oﬁ
* Staat v
Auftragsnummer (PO-Nr.)

Auftragsnummer
Zurick | Weiter | Abbrechen

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Sicherheit im Institut-Uberwachung
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4.4, Kontrollseite

Auf der Kontrollseite erhalten Sie eine Ubersicht der von Ihnen eingegebenen Informationen. Mit dem
Absenden dieser Kontrollseite bestdtigen Sie, dass die Daten vollstandig und korrekt sind.

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Sicherheit im y
Gesundheitswesen i i

[
Vertriebseinschrank Iden -
O O o
Packungen suswahlen Daten singeben AnhEnge Rech : sonen llsei
Uberblick
* Arzneispezialitst
* Zulassungsinhaber
* Konlaktaten
* Datum der Meldung
Vertriebseinschrinkung
* Grund der Vertriebseinschrinkung Erhiihter Mehrbedarf
Beschreibung sonstier Grund
Komimentar
Hicht verfighare bow. singeschednkt verfigbare Packungen
* Lagerbestand Zelpurkt | * Begin P .
Packungs- N ; . o : ; iy [Voraissichtliches atsdchiiches S »
= Cantaines Bessehraibursg N Liefarstatus hungleingeschrinkte il T i gsdatum | Vieder e teungscatan (1S 9neEte | Chargenn
100 Tablettenbehltni: Eingeschrankt 200 03.10.2024
werfiigbar
28 Stiick Blisterpackung Nicht verfigbar o 08.10.2024
30 Stiick. Blisterpackung Nicht verfiigbar o 03.10.2024
Angaben zur tatsbchichy derbebeleung (2.8,
Beginn der talsachlichen Auslieferung in Ostereich)
Sonstige Lnter (heser ZUASSUNGENUMITET Zugelassens PAckungen
Lieferstatus PAUNG | bt Container FIN
o Gl -
Nicht 28 Stibck Tablettenbehi
vermarktet
Verflighar 56 Stibck Blisterpackun
Nicht 60 Stibck Blisterpackun
vermarktet
Wesfugbar 7 Stilek Blisterpackun
* Bnzzhl der betrolfensn Patientinmen/Patienten 100 - 1.000
* Marktabideckung 21-40%
* Verkaufszahien (Anzahl des veskauflen Packungen 1356
im betzten Kalenderjahe)
* Errechneter Bedarf (Anzahl vorausberechnetes 1500
Packungsverkiule/laulendes Kalenderjahe)
sentille Arznesspezialitt Mein
Begrimdung fr eccentielle Arznaipezialitit
* Ausmel der Vertriebseinschrinkung National
Vertriebseinschra lden - / Zul.Nr.

Packungen auswahlen Daten eingeben Anhinge Rechnungsinformationen Kontrollseite Abschlussseite
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Vertriebseinschréankung
* Grund der Ver Erhohter
Beschreibung sonstiger Grund
Kommentar

Nicht verfiigbare bzw. eingeschrankt verfiighare Packungen

Packins" | Enheit Container Beschreibung PN |Lieferstatus
[

}*Lagabesmzawm ‘Beg\n

(Anzahl

30 Stiick Blisterpackung  PD, EUR02: 30 Stiick in Nicht verfiigbar

Aluminium / Aluminium-
Blisterpackung
D, O1EMR: 30 Stick in Eingeschrankt

Blisterpackung
30 Stiick Blisterpackung  PD, 02ABA: 30 Stiick in Eingeschrankt

Blisterpackung

Angaben zur tatsachiichen Wiederbelieferung (z.5.
Beginn der tatsachiichen Ausieferung in Osterreich)

|Packungen) |Verfugbarkeit
o 02.04.2024

312 02.04.2024

325 02.04.2024

Sonstige unter dieser Zulassungsnummer zugelassene Packungen

Lieferstatus lzﬁggg‘gs' lEinheal Container ;Beschreibung PZN

Verfiigbar 30 Stiick Blisterpackun PD, 03HAE: 30 Stiick in
juminium / Aluminium-
Blisterpackung
Nicht 30 Stiick in Aluminium /
- 30 stiick Blisterpackun Aluminium-
vermarktet Blisterpackung
* Anzahl der betroffenen Patientinnen/Patienten <100
* Marktabdeckung 21-40%

* Verkaufszahlen (Anzahl der verkauften Packungen 1234
i letzten Kalenderjahr)

* Errechneter Bedarf (Anzahl vorausberechneter Pa- 4536
ckungsverkéufe laufendes Kalenderjahr)

* Essentielle Arzneispeziaitat Nein
Begriindung fiir essentielle Arzneispeziaitat
* Ausmal der Vertriebseinschrankung National

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Vertriebseinschrénkung

* Grund der hrankung

Bundesamt fir
Sicherheit im
Gesundheitswesen

Beschreibung sonstiger Grund
Kommentar

Nicht verfigbare bzw. eingeschréankt verfiigbare Packungen

Packungs-
GroBe

14 Stiick Blisterpackung Alu/Alu
28 Stiick Blisterpackung Alu/Alu
84 Stiick Blisterpackung Alu/Alu

Angaben zur tatsichlichen Wiederbelieferung
(zumi cl ch o

Beginn der tatséchlichen Auslieferung in Osterreich)

Einheit Container Beschreibung PZN Lieferstatus Erstmeldung (Anzahl hrankte

eines

e e e S peoin 2 Voraussichtliches Tatséchliches

Packungen) Verfiigbarkeit
Nicht verfiigbar 3452 01.03.2022
Nicht verfiigbar 342 01.03.2022
Nicht verfiigbar 432 01.03.2022

Sonstige unter dieser Zulassungsnummer zugelassene Packungen

Lieferstatus Packungs- | ginneit Container
GroBe

Keine Daten vorhanden
<

* Anzahl der betroffenen Patientinnen/Patienten

* Marktabdeckung

* Verkaufszahlen (Anzahl der verkauften Packungen
im letzten Kalenderjahr)

* Errechneter Bedarf (Anzahl vorausberechneter
Pac a )

* Essentielle Arzneispezialitét

fiir

* AusmaB der Vertriebseinschréankung

Alternativen (ausschlieBlich BASG i

Beschreibung PZN

>10.000
21-40%
342

432

National

* Alternativen vorhanden
Eingabe alternativer Arzneispezialitaten

Kundeninformation
Betroffener Patienten-/Fachkreis
* Mittedung an Fachkreise
Kundeninformationsbrief
Tatsschich informierter Fachkreis
Datum der Informationsweitergabe

P und Z M .

Bisher getroffene MaSinahmen
Weitere geplante MaBinahmen
2usatznformationen

Untersuchungsbericht
Untersuchungsbericht

Kontakt
* Telefon fir alfalige Rickfragen

b h ohne th p e pfehlung)
Nein

In Osterreich zugelassene Arzneispezialitaten

Name 2ulassungsnummer 2ulassungsinhaber
Keine Daten vorhanden

Nicht in Osterreich zugelassene Arzneispezialitaten bzw. andere Alternativen

* Bezeichnung * Herkunftsland

Keine Daten vorhanden

Leitfaden fiir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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Anhénge
Dokumentliste Dokumenttyp Dateiname Kommentar
Keine Daten vorhanden
Rechnungsempfinger
Anbringer ist Rechnungsempfanger
Abweichenden Rechnungsempfanger eingeben
* Firmenname
* StraBe * Hausnummer
*PLZ * Ort
* Staat
Auftragsnummer (PO-Nr.)
Auftragsnummer
Mit dem Absenden der Kontrollseite bestétige ich, dass die Daten vollstandig und korrekt sind.
Zuriick Senden Abbrechen
Anhdnge
Dokumentiiste Dokumenttyp Dateiname Kommentar

Keine Daten vorhanden
Rechnungsempfanger

Anbringer ist Rechnungsempfanger
Hinterlegter Rechnungsempfénger

Abweichenden Rechnungsempfénger mittels OMS-Daten auswahlen

Abweichenden Rechnungsempfénger eingeben

* Firmenname
Strafie
Hausnummer
PLZ

Ort
Bundesland
Staat

Orgld

Locld

Auftragsnummer (PO-Nr.)

Auftragsnummer

Mit dem Absenden der Kontrollssite bestdtige ich, dass die Daten vollsténdig und korrekt sind.

Zuriick Senden Abbrechen

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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4.5. Abschlussseite

Auf der Abschlussseite erhalten Sie eine Bestatigung, dass die Meldung erfolgreich abgesendet wurde.
Sie erhalten zusatzlich eine schriftliche Formularbestatigung an jene E-Mail-Adresse, mit der Sie im
eServices eingeloggt sind. Weiters wird eine individuelle Verfahrensnummer vom System generiert, mit

| der Sie in weiterer Folge das Verfahren identifizieren und ggf. weiter-bearbeiterweiterbearbeiten bzw.
abschlieBen kénnen.

Vertriebseinschrankung melden - /[ Zul.Nr.
Packungen auswahlen Daten eingeben Anhange Rechnungsinformationen Kontrolsete Abschlussseite
Abschlussseite
Ihre Meldung wurde erfolgreich abgesendet. Sie erhalten in Kurze eine Bestatigung per Email.
Verfahrensnummer:
Zuriick SchiieBen Abbrechen

In den 6ffentlichen Registern werden nach Uberpriifung der Meldung folgende Angaben aus der von
Ihnen getatigten Meldung veréffentlicht:
o Auf der Ubersichtsseite:
o Name der Arzneispezialitat
o Inder ,Liste der Meldungen zu Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitdten"
| Status (nicht verfligbar, eingeschrankt verfligbar, verfligbar, verfiigbar gemai § 4 (1))
In der ,Liste gemal3 Verordnung Gber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung
| gemaB £-§ 57a Abs-. 2 Arzneimittelgeset?': Parallelexportverbot: ja-/+ein
Melder
PZN nicht verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat
PZN eingeschrankt verfligbarer Packungen der Arzneispezialitat
PZN verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat
Zulassungsnummer (standardmaBig ausgeblendet)
Verfahrensnummer (standardmaBig ausgeblendet)
Datum der Meldung
Datum der letzten Anderung des Verfahrens

O

O O O O O O O O

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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e Auf der Detailseite:
o Name der Arzneispezialitat
Zulassungsnummer der Arzneispezialitat
Starke der Arzneispezialitat
Darreichungsform der Arzneispezialitat
Zulassungsinhaber
Kontakt Telefonnummer
Datum der Meldung
Grund der Vertriebseinschrankung
Wirkstoff(e)
o Mitteilung an Fachkreise:ja—/+ein
Rechtsgrundlage der Meldung
Hinweis des BASG
PZN nicht verfiigbarer / eingeschrankt verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat
PackungsgroBe nicht verfligbarer / eingeschrankt verfiigbarer Packungen der
Arzneispezialitat
Einheit nicht verfligbarer / eingeschrankt verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat
Container nicht verfiigbarer / eingeschrankt verfligbarer Packungen der
Arzneispezialitat
o Beschreibung nicht verfiigbarer / eingeschrankt verfligbarer Packungen der
Arzneispezialitat
o Status: nicht verfiigbar, eingeschrankt verfiigbar, verfiighar gemaB §4 (1) oder
verfiigbar
Datum Beginn der Einschrankung des Vertriebs der nicht verfiigbaren / eingeschrankt
verfiigbaren Packungen der Arzneispezialitat
o Datum voraussichtliche Wiederbelieferung der nicht verfiigbaren / eingeschrankt
verfligbaren Packungen der Arzneispezialitdt
Datum tatsachliche Wiederbelieferung der nicht verfiigbaren / eingeschrankt
verfiigbaren Packungen der Arzneispezialitat
Ggfs. PZN verfligbarer Packungen der Arzneispezialitat
Ggfs. PackungsgroBe verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat
Gdfs. Einheit verfligbarer Packungen der Arzneispezialitat
Ggfs. Container verfligbarer Packungen der Arzneispezialitat
Ggfs. Beschreibung verfiigbarer Packungen der Arzneispezialitat

O 0O O o000 OO0 O 0O 0 O

o O

o o

O O O O O
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Anderung des laufenden Verfahrens

Um eine laufende Vertriebseinschrankung bearbeiten oder abschlieBen zu kénnen, finden Sie auf der
linken Seite den Navigationsbereich mit ,Laufende Anbringen®.

In der Ubersicht kénnen Sie Ihre Meldung entweder mit der Verfahrensnummer oder dem Verfahrenstyp

,Vertriebseinschrankung" suchen.

Markieren Sie die Zeile der Arzneispezialitdt in der Liste und mit der Funktion ,Bearbeiten®
JVertriebseinschrankung bearbeiten™ gelangen Sie wieder zum Meldeformular.

Laufende Anbringen

E-Mailadressen fir Benachrichtigung bearbeiten vertr
Vertriebseinschrénkung bearbeiten
Kemmiratonen? | = n fiir Be Europaische Mummer (MName des Betrachtungsobjekts Eingangsdatum Verfahrenstyp Klassif
11334965 Vertriebseinschrankung 150 mg 02,10,2017 Vertriebseinschrankur
11385141 Vertriebseinschrankung mg Tat 03, 10,2017 Vertriebseinschrankur
11385155 ertriebseinschrankung 1500 mg 04,10,2017 Vertriebseinschrankur
11385175 ertriebseinschrankung 1500 m¢ 04,10.2017 Vertriebseinschrankur
11385189 Vertriebseinschrankung 1500 mg¢ 04, 10,2017 Vertriehseinschrankur
11335344 Vertriebseinschrankung mg Tat 06.10.2017 Vertriebseinschrénkur
11385348 Vertriebseinschrankung mg Tat 06, 10,2017 Vertriebseinschrankur
11388656 Vertriebseinschrankung 1500 me 16,10,2017 Vertriehseinschrankur
11388782 ertriebseinschrankung mg Tat 18, 10,2017 Vertriebseinschrankur
11388784 ertriebseinschrankung mg Tat 18, 10,2017 Vertriebseinschrankur
11333788 Vertriebseinschrankung mg Tat 18.10.2017 Vertriehseinschrankur
11338797 Vertriebseinschrankung 1500 me 18, 10,2017 Vertriebseinschrénkur
11338342 Vertriebseinschrénkung mg Tat 18,10,2017 Vertriebseinschrénkur
11333340 Vertriebseinschrankung mg Tat 18, 10,2017 Vertriebseinschrankur
141700028 Mmedrimbm e e Sl s e ITEAM mme 43 48 W4T L o e
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Auf der ersten Seite des Meldeformulars sind wiederum die PackungsgréBen gelistet.

Auf dieser Seite kann der Lieferstatus der PackungsgréBen nur von ,Nicht verfligbar® auf ,,Eingeschrankt
verfiigbar" oder vice versa geandert werden.

Ist der Lieferstatus ,Verfligbar" oder ,Nicht vermarktet" so kann der Status beliebig neu gesetzt werden.

Anmerkung: Eine PackungsgréBe, die als ,eingeschrankt verfigbar® oder ,nicht verfligbar® gemeldet
wurde, kann im Reiter ,Packungen auswahlen" nicht auf ,verfligbar" gedndert werden. Damit eine
Packung bzw. die Arzneispezialitdt den Status ,verfiigbar" bekommt, ist es -erforderlich, ein tatsdchliches
Wiederbelieferungsdatum im nachsten Reiter ,Daten eingeben" einzutragen. Siehe dazu auch Kapitel
4.7. ,Abschluss des laufenden Verfahrens".

Das Beginndatum der Vertriebseinschrankungfeingeschrankten—\Verfigbarkeit darf—sowie der
Lagerbestand zum Zeitpunkt der Erstmeldung kénnen in einem laufenden Verfahren nachtréglich nicht
mehr verandert-geandert werden.

Vertriebseinschrankung melden - / Zul.Nr.

Packungen auswihlen Daten engeben Anhange Rechnungsinformationen Kontrollseite Abschlussseite

* Feld muss ausgefiillt sein & Ausfllhilfe @ Fehlerhinweis

Wahlen Sie die betroffenen Packungen aus

|

ez Packu lif Einheit Contai Beschreiby PZN
Micht verfiigbar |Eingeschrankt verfigbar Verfiigbar Micht vermarktet | R k= s ESCNEINg
® O O 112 Stiick Tablettenbehltnis
® O O O a2 Stiick Tablettenbehsltnis
Zurtck Weiter Abbrechen

Nach Eintragen der aktualisierten Daten im Bereich ,Daten eingeben® bestdtigen Sie bitte die
Anderungen auf der Kontrollseite. Sie erhalten abschlieBend eine Formularbestétigung per E-Mail. Die
Verfahrensnummer andert sich hierbei nicht.

Leitfaden fir die Meldung von Vertriebseinschrankungen
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4.7. Abschluss des laufenden Verfahrens

Sie verfahren wie unter Kapitel 4.6 und geben bei ,Daten eingeben" das tatsdchliche
Wiederbelieferungsdatum ein.

Ist fir alle samtliche—PackungsgroBen, die als nicht verfiigbar und/oder eingeschrankt verfligbar
gemeldet wurden, ein tatsachliches Wiederbelieferungsdatum hinterlegt, werden zwei weitere
Eingabefelder (,ChargengréBe™ und ,Chargennummer") freigeschaltet. wird—ein—weiteres—Eingabefeld

GAngaben—zur—tatsachlichen—Wiederbelieferung™)—freigesehaltet—Diese  Pflichtfelder miissen pro
PackunqsqroBe mit den entsprechenden Anqaben befuIIt werden I—n—d+esem—Fe+d—H=russeﬁ—z&m+ndest—d+e

isk—sewikdnnene weltere fre|W|II|qe Anqaben hmzuqefuqt werden

Diese Angaben dienen dem BASG ausschlieBlich intern zur Uberpriifung, um das Verfahren abschlieBen
zu kodnnen.

Sollte die Vertriebseinschrankung aufgrund eines Qualitatsproblems oder eines Riickrufes von Chargen
am Markt eingetreten sein, ist fliir den erfolgreichen Abschluss des Verfahrens das Hochladen des
Untersuchungsberichts erforderlich.

Wird der Untersuchungsbericht nicht binnen 14 Tagen nach Zuweisung des jlingsten tatsachlichen
Wiederbelieferungsdatums hochgeladen, erhalten Sie automatisch eine Erinnerung per E-Mail.

Arzneispezialitaten, die mit allen vermarkteten PackungsgréBen vollstandig verfiigbar sind, sind in der
4Liste der Meldungen zu Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitaten™ mit dem Lieferstatus
Lverfligbar® sichtbar. Dieser Status wird zur Rickverfolgbarkeit drei Wochen lang angezeigt, danach
erfolgt die automatische Entfernung aus der Liste.

Bitte beachten Sie * Feld muss ausgefillt sein @ Ausfillhilfe @ Fehlerhinweis

Vertriebseinschriinkung

* Grund der hrankung &) [Erhohter Mehrbedarf v

Beschreibung sonstiger Grund

Kommentar

Nicht verfugbare bzw. eingeschrankt verfiigbare Packungen

Packungs-

‘* Lagerbestand Zeitpunkt ‘* Beginn | ‘
Gréfie N

Lieferstatus {Anzahl h 5 ;
|Packungen) |verfigbarkeit [ [ | |

1 Stick  Durchstechflasche; Packung mit 1 Stick: Pulver in Nicht verfigbar 20 (o020 dd
Fertigspritze Durchstechfiasche

Einheit

Container

Beschreibung Pzn

oy 03062024 [y 123 ABC2

Packung mit 10 Stiick: Pulver in
Durchstechflasche

Durchstechflasche;

tt} Sk e Nicht verfugbar 0 [moas B ddmmyyy B [oa0s204 B [456 0356

Angaben zur tatsachlichen Wisderbelieferung (25, Tatsachliche Auslieferung erfolgt am 04.06.2024
Beginn der tatsichlichen Auslieferung in Osterreich)
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5. Formularbestitigung

Sie erhalten nach Absenden der elektronischen Meldung eine PDF-Datei per E-Mail mit dem Absender
»+medicineshortage@basg.gv.at". Der PDF-Anhang enthalt auf der ersten Seite eine Bestdtigung des
BASG, gefolgt von den im eServices ,Zulassung & Lifecycle ASP" eingegebenen Meldedaten.
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6. Vertriebseinschrankungen Register

Die beiden o&ffentlichen Register sind:

e ,Liste der Meldungen zu Vertriebseinschrdnkungen von Arzneispezialitaten" (allgemeines
Register)

o ,Liste gemaB Verordnung uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung gemai § 57a Abs.
2 Arzneimittelgesetz"

Die ,Liste der Meldungen zu Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitaten" stellt alle gemeldeten
Verfahren dar. Vertriebseinschréankungen von verschreibungspflichtigen Human-Arzneispezialitdten
werden vor der Verdffentlichung vom BASG (berprift. Freiwilige Meldungen von z.B. nicht
verschreibungspflichtigen Arzneimitteln, die auch keine Meldeverpflichtung gemaB §-§ 34 AMBO
aufweisen, werden automatisch durch die eingegebenen Daten der Meldung verdffentlicht. Die
Meldungen werden frihestens ab dem tatsachlichen Beginn der Vertriebseinschrankung auf der BASG-
Website im , Vertriebseinschrankungen Register" zur Verfligung gestellt.

Uber den Link ,anzeigen® in der Spalte ,Details® kdénnen weitere Informationen zur
Vertriebseinschrankung der Arzneispezialitét aufgerufen werden. Auf der Detailseite sind bei Bedarf
auch Hinweise des BASG notiert (z.B. die Mdglichkeit zur Arzneiwareneinfuhr).

6-1:7. Liste gemaB Verordnung liber die Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung

Die ,Liste gemaB Verordnung Uber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung gemaB §-§ 57a Abs:
. 2 Arzneimittelgesetz" basiert auf denselben Daten wie die ,Liste der Meldungen zu
Vertriebseinschrankungen von Arzneispezialitédten®, jedoch eingeschrankt auf jene Arzneispezialitaten,
die nach Uberpriifung durch das BASG ein Paralielexportverbet-Exportverbot erhalten haben.

Die Uberpriifung durch das BASG, ob ein Rarallelexpertverbet-Exportverbot fiir die jeweilige
Arzneispezialitat ausgesprochen wird, wird nach den Kriterien des Entscheidungsbaumes entschieden

(siehe FAQ Vertriebseinschrankung).

Die Meldungen werden friihestens ab dem tatsachlichen Beginn des Paralielexportrerbotes
Exportverbotes auf der BASG-Website in der ,Liste gemaB Verordnung Uber die Sicherstellung der
Arzneimittelversorgung gemaB §-§ 57a Abs--. 2 Arzneimittelgesetz" zur Verfiigung gestellt.

Uber den Link ,anzeigen" in der Spalte ,Details" kénnen weitere Informationen zur

Vertriebseinschrankung der Arzneispezialitét aufgerufen werden. Auf der Detailseite sind bei Bedarf
auch Hinweise des BASG notiert (z.B. die Mdglichkeit zur Arzneiwareneinfuhr).

7-8. Vergebiihrung

Verfahren gemaB Verordnung tiber die Sicherstellung der Arzneimittelversorgung werden seit 1. Juli
2020 gemaB dem jeweils giiltigen Geblihrentarif verrechnet.
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