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

Notification of Regulatory Barriers

Cislo ozndmeni : 2024/0037/AT (Austria)

Narizeni spolkového ministra socialnich véci, zdravotnictvi, péce a
ochrany spotrebitele o skladovani specialnich humannich lécivych
pFipravku

Datum pfijeti : 24/01/2024
Ukonceni odkladné Ih(ty : 25/04/2024 (closed)

Message

Zprava 001

Zprava od Komise - TRIS/(2024) 0212
Smérnice (EU) 2015/1535

Oznameni: 2024/0037/AT

Ozndmeni ndvrhu znéni od ¢lenského statu

Notification - Notification - Notifzierung - HoTudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotonoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt

Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeaBuxaa nepnof Ha NpekbCcBaHe -
Nezahajuje prodlenf - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobeouiag - No abre el plazo - Viivituste perioodi ei avata -
Maaraaika ei ala tasta - Ne otvara razdoblje kaSnjenja - Nem nyitja meg a késéseket - Non fa decorrere la mora -
Atidéjimai nepradedami - AtlikSanas laikposms nesakas - Ma jiftahx il-perijodi ta’ dewmien - Geen termijnbegin - Nie
otwiera opdznien - Nao inicia o prazo - Nu deschide perioadele de stagnare - Nezacina oneskorenia - Ne uvaja zamud -
Inleder ingen frist - Ni osclafonn sé na moilleanna

MSG: 20240212.CS
1. MSG 001 IND 2024 0037 AT CS 24-01-2024 AT NOTIF
2. Austria

3A. Bundesministerium flr Arbeit und Wirtschaft
Abteilung V/8

A-1010 Wien, Stubenring 1

Telefon +43-1/71100-808805

E-Mail: not9834@bmaw.gv.at

3B. Bundesministerium fir Soziales, Gesundheit, Pflege und Konsumentenschutz

VI - Humanmedizinrecht und Gesundheitstelematik

A/4 - Abteilung fiir Rechtsangelegenheiten Arzneimittel, Medizinprodukte, Apotheken, Krankenanstalten, tbertragbhare
Krankheiten

A-1030 Wien, RadetzkystraRe 2
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4. 2024/0037/AT - C10P - Farmaceutické vyrobky

5. Nafizeni spolkového ministra socidlnich véci, zdravotnictvi, péce a ochrany spotiebitele o skladovani specialnich
humannich Ié¢ivych pripravkd

6. LécCivé pfipravky

7.

8. Vytvareni zasob specialnich humannich IéCivych pripravkl v Rakousku mé zabranit nedostatku Ié¢ivych pripravkd z
dlvodu nedostate¢ného zasobovani a zajistit zasobovani Rakouska Ié¢ivymi pripravky.

Hlavnimi aspekty navrhu pravniho predpisu jsou povinnost drzitell rozhodnuti o registraci skladovat humanni lé¢ivé

pripravky a povinnost drziteld rozhodnuti o registraci podavat hlaseni Spolkovému Gradu pro bezpeénost ve zdravotnictvi.

9. Uzké mista v zadsobovani a nedostatek léc¢ivych pfipravki, zejména specialnich humannich 1é¢ivych pfipravkd, jejichz
vydej je vazan na lékarsky predpis, jsou celosvétovym problémem, ktery se v minulosti opakované vyskytoval a ktery se
stal jesté zretelngjsim v disledku pandemie COVID-19 a souvisejicich zpozdéni v distribu¢nim Fetézci. Situaci navic
zhorsila mimoradné vysoka (celoevropska/celosvétova) vina infekci v zimni sezéné 2022/23.

10. Odkazy na zakladni texty: Nenfi k dispozici Zadny zakladni text

11. Ne

12.

13. Ne

14. Ne

15. Ano

16.
Hledisko TBT: Ne

Hledisko SPS: Ne
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Evropska komise

Kontaktni bod smérnice (EU) 2015/1535

email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



