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Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2019/0516/A

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
€vapn mpobeapiag - 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 opdznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npepBmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 201902915.MT)
1. MSG 002 IND 2019 0516 A MT 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. Regolament tal-Ministru Federali ghax-Xoghol, |I-Affarijiet Socjali, is-Sahha u |-Harsien tal-Konsumatur dwar
is-Sigurta ta’ Prodotti Medicinali

6. Medicina bir-ricetta

7. -
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8. L-attivitajiet ewlenin tal-progett huma kif gejjin:

Introduzzjoni ta’ rekwizit ta’ rappurtar immedjat ghad-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq, f'’kaz ta’
restrizzjonijiet fuq

il-kummercjalizzazzjoni ta’ prodott medicinali bir-ricetta li ghandha tintuza fit-territorju nazzjonali.

Pubblikazzjoni tal-prodotti medicinali kollha rregisttrati fuq il-pagna ewlenija tal-Uffic¢ju Federali
ghas-Sigurta fil-Kura Medika.

Obbligu ta’ rappurtar tal-Uffi¢¢ju Federali ghas-Sigurta fil-Kura Medika jekk

id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq ma jissodisfax (b’mod suffi¢jenti) I-obbligu tar-rappurtar tieghu jew,
ghal ragunijiet ohra,

il-kura medika mhijiex bizzejjed biex tissodisfa |-htigijiet tal-pazjenti.

Introduzzjoni ta’ projbizzjoni fuq I-esportazzjoni lil parti kontraenti ohra taz-Zona Ekonomika Ewropea.
9. ll-kongestjonijiet u n-nuqgqasijiet fil-provvista, specjalment fil-medicini bir-ricetta,

huma problema globali u dejjem aktar frekwenti. Huwa ghalhekk

urgenti li tingieb aktar trasparenza f'dawn is-sitwazzjonijiet, u b’hekk ikun possibbli li t-tobba

u l-ispizjara jirreagixxu fil-hin ghar-restrizzjonijiet

tal-bejgh.

10. Referenza ghat-testi bazici: Ir-Regolament tal-Ministru Federali ghax-Xoghol, I-Affarijiet Socjali, is-Sahha
u I-Harsien tal-Konsumatur dwar is-Sigurta ta’ Prodotti Medicinali huwa bbazat fuq

§ 57a tal-Att dwar il-Medicini (AMG, BGBI. Nru 185/1983 fil-verzjoni attwali tieghu).

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. lva

16. Aspett OTK

Le - L-abbozz mhuwiex regolament tekniku u langas valutazzjoni tal-konformita

Aspett SPS

Le - L-abbozz mhuwiex mizura sanitarja jew fitosanitarja.
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