EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

Ertesités szadma : 2024/0037/AT (Austria)

A szovetségi szocialis, egészség- és apolasiigyi és fogyasztovédelmi
miniszter rendelete az emberi felhasznalasra szant torzskonyvezett
gyogyszerek készletezésérol

Erkezés dtuma : 24/01/2024
Felfliggesztés vége : 25/04/2024 (closed)

Message

Uzenet 001

A Bizottsag kozleménye - TRIS/(2024) 0212

(EU) 2015/1535 irdnyelv

Bejelentés: 2024/0037/AT

A tagdllam altal benyujtott szévegtervezetrdl sz6l6 értesités

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.HU
1. MSG 001 IND 2024 0037 AT HU 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



EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

4. 2024/0037/AT - C10P - Gydgyszerek

5. A szOvetségi szocidlis, egészség- és dpoldsiigyi és fogyasztdvédelmi miniszter rendelete az emberi felhasznalasra
szant torzskonyvezett gydgyszerek készletezésérél

6. Gyogyszerek

7.

8. A meghatdrozott, emberi felhasznaldsra szant térzskonyvezett gydgyszerek készletezése Ausztridban az ellatasi szlk
keresztmetszetek altal okozott gydgyszerhidny megel6zésére és az ausztriai gydgyszerelldtds megdérzésére szolgal.

A jogszabalytervezet f6 elemei: a forgalombahozatali engedélyek jogosultjai szamara az emberi felhasznalasra szant
torzskonyvezett gydgyszerek készletezésére vonatkozd kotelezettség, valamint a forgalombahozatali engedélyek
jogosultjainak a Szévetségi Egészséqgligyi Biztonsagi Hivatal értesitésére vonatkozé kotelezettségei.

9. Az ellatasi szlik keresztmetszetek és a gydgyszerek hidanya - kiiléndsen a vénykoteles, emberi felhasznalasra szant
torzskonyvezett gydgyszerek tekintetében - olyan globdlis probléma, amely a multban tébbszor is eléfordult, és a
Covid19-vilagjarvany és az ellatasi lanc kapcsolddd késedelmei fényében ismét egyre nyilvanvalébba valt. Emellett a
helyzetet tovabb sulyosbitotta a 2022/23-as téli szezonban tapasztalt kivételesen magas (eurdpai/globalis) fert6zési
hullam.

10. Hivatkozas az alapszovegekre: Alapszoveg nem &ll rendelkezésre
11. Nem

12.

13. Nem

14. Nem

15. Igen

16.
TBT-vonatkozas: Nem

SPS-vonatkozas: Nem
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Eurdpai Bizottsag
Kapcsolat: (EU) 2015/1535 iranyelv
E-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



