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Powiadomienie o projekcie tekstu przez panhstwo cztonkowskie

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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1. MSG 001 IND 2024 0037 AT PL 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 - Produkty farmaceutyczne

5. Rozporzadzenie Federalnego Ministra Spraw Spotecznych, Zdrowia, Opieki i Ochrony Konsumentéw w sprawie
gromadzenia zapaséw gotowych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

6. Produkty lecznicze

7.

8. Gromadzenie zapaséw zdefiniowanych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi w Austrii ma na celu zapobieganie
niedoborom produktéw leczniczych spowodowanym waskimi gardtami w dostawach oraz zabezpieczenie dostaw
produktéw leczniczych w Austrii.

Gtéwnymi aspektami projektu przepiséw sa natozony na posiadaczy pozwolenia na dopuszczenie do obrotu obowigzek

gromadzenia zapaséw gotowych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz natozony na posiadaczy pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu obowigzek powiadamiania Federalnego Urzedu ds. Bezpieczehstwa Opieki Zdrowotnej.

9. Waskie gardta w dostawach i niedobory produktéw leczniczych, w szczegdlnosci w odniesieniu do gotowych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi wydawanych na recepte, sg globalnym problemem, ktéry wielokrotnie wystepowat w
przesztosci i stat sie jeszcze bardziej widoczny w swietle pandemii COVID-19 i zwigzanych z nig op6znien w tancuchu
dostaw. Ponadto sytuacje pogorszyta wyjatkowo wysoka liczba infekcji (w Europie/na swiecie) w sezonie zimowym
2022/23.

10. Odniesienie do tekstéw podstawowych: Brak tekstu podstawowego

11. Nie

12.

13. Nie

14. Nie

15. Tak

16.
Aspekty TBT: Nie

Aspekty SPS: Nie

kekskskskkkkKK

Komisja Europejska

Punkt kontaktowy Dyrektywa (UE) 2015/1535
e-mail: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



