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Narizeni spolkové ministryné prace, socidlnich véci, zdravi a ochrany
spotrebitell o zajisténi dodavek lééivych prFipravku

Datum prijeti : 18/10/2019
Ukonceni odkladné Ihity : 20/01/2020 (closed)

Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2019) 02915
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznédmeni: 2019/0516/A

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - Does not open the delays - N'ouvre pas de délais - Non fa decorrere la mora - Neietekmé atlikSanu -
Atidéjimai nepradedami - Nem nyitja meg a késéseket - Ma’ jiftahx il-perijodi ta’ dawmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201902915.CS)
1. MSG 002 IND 2019 0516 A CS 18-10-2019 A NOTIF

2.A

3A. Bundesministerium fUr Digitalisierung und Wirtschaftsstandort
Abteilung 111/8

A-1010 Wien, Stubenring 1

Telefon +43-1/71100-805436

E-Mail: not9834@bmdw.gv.at

3B. Bundesministerium flr Arbeit, Soziales, Gesundheit und Konsumentenschutz
Abteilung IX/A/4, Mag. Daniel D'Orlando, Dr. Robert Semp

A-1010 Wien, Stubenring 1

Telefon +43-1/711 00-644134

E-Mail daniel.dorlando@sozialministerium.at

4.2019/0516/A - C10P

5. Narizeni spolkové ministryné préace, socialnich véci, zdravi a ochrany spotrebitell o
zajisténi dodavek IéCivych pripravkd

6. Specialni Ié¢iva vdzana na |ékarsky predpis
7.-

8. Zdmér zahrnuje hlavné nasledujici opatrent:



EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Zavedeni okamzité ohlaSovaci povinnosti pro drzitele rozhodnuti o
registraci v pfipadé omezeni moznosti prodeje specialniho Ié¢iva vdzaného na predpis v tuzemsku.

Zverejnéni vSech nahlasenych specidlnich [é¢iv na domovské strance Spolkového Gradu pro
bezpelnost ve zdravotnictvi.

Ohlasovaci povinnost Spolkového Uradu pro bezpecnost ve zdravotnictvi, pokud

drzitel rozhodnuti o registraci (dostate¢né) nesplini svou ohlasovaci povinnost nebo z jinych

dbvodl neni zadsobovani dostacujici k uspokojeni potreb pacientd.

Zavedeni zakazu vyvozu do jiného statu ve smyslu smluvni strany Dohody o Evropském hospodarském prostoru.
9. Vaznuti dodavek a mnozstevni omezeni, zejména u specialnich |1é¢iv vazanych na lékarsky predpis,

jsou celosvétovym a stale ¢astéjSim problémem. Proto je

naléhavé nutné vnést do takovych situaci vétsi transparentnost a umoznit tak Iékardm

a farmaceutdim na omezeni

prodeje véas reagovat.

10. Odkaz na souvisejici texty: Narizeni spolkové ministryné prace, socialnich véci, zdravi

ochrany spotrebitele o zajisténi dodavek lécivych pripravkl vychazi z

§ 57a rakouského zdkona o léCivych pfipravcich (AMG, Spolk. sb. zak. | ¢. 185/1983, v aktualné platném znéni).
11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16. Dohoda TBT o technickych prekazkach obchodu

Ne - Navrh nepredstavuje technicky predpis nebo hodnoceni shody

Sanitdrni a fytosanitarni dohoda SPS

Ne - Navrh nenf sanitdrnim opatfenim ani fytosanitarnim opatrfenim
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Evropska komise
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Fax: +32 229 98043
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



