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L-Ordinanza tal-Ministru Federali ghall-Affarijiet Socjali, is-Sahha, il-
Kura u I-Protezzjoni tal-Konsumatur dwar il-hzin ta’ prodotti medicinali
proprjetarji ghall-uzu mill-bniedem

Data tal-wasla : 24/01/2024
Tmiem tal-Wagfien : 25/04/2024 (closed)
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Notifika ta’ abbozz ta’ test minn Stat Membru

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
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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 - Prodotti farmacewtici

5. L-Ordinanza tal-Ministru Federali ghall-Affarijiet Socjali, is-Sahha, il-Kura u |-Protezzjoni tal-Konsumatur dwar il-hzin ta’
prodotti medicinali proprjetarji ghall-uzu mill-bniedem

6. Prodotti medicinali

8. ll-kumulazzjoni ta’ rizerva ta’ prodotti medicinali proprjetarji definiti ghall-uzu mill-bniedem fl-Awstrija huwa mahsub
sabiex jipprevjeni skarsezzi ta’ prodotti medicinali kkawzati minn kongestjonijiet fil-provvista u sabiex tigi salvagwardjata
|-provvista ta’ prodotti medicinali fl-Awstrija.

L-aspetti ewlenin tal-abbozz tal-legizlazzjoni huma obbligu impost fuq id-detenturi tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

sabiex jakkumulaw rizervi ta’ prodotti medic¢inali proprjetarji ghall-uzu mill-bniedem u obbligi imposti fuq id-detenturi tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq sabiex jipprovdu notifika lill-Uffi¢¢ju Federali ghas-Sigurta fil-Kura tas-Sahha.

9. ll-kongestjonijiet fil-provvista u n-nuqqasijiet ta’ prodotti medicinali, b’mod partikolari fir-rigward ta’ prodotti medicinali
proprjetarji ghall-uzu mill-bniedem li jehtiegu ricetta, huma problema globali li nqalghet ripetutament fil-passat u saret
dejjem aktar evidenti mill-gdid fid-dawl tal-pandemija tal-COVID-19 u d-dewmien relatat fil-katina tal-provvista. Barra
minn hekk, is-sitwazzjoni giet aggravata minn mewg@a eccezzjonalment gholja ta’ infezzjoni (Ewropea/globali) fl-istagun
tax-xitwa 2022/23.

10. Referenza ghat-testi bazici: Ma hemm I-ebda test baziku disponibbli

11. Le

12.

13. Le

14. LE

15. IVA

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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