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Message

Zprava 002

Zprava od Komise - TRIS/(2022) 00913
smérnice (EU) 2015/1535

Preklad zpravy 001

Oznameni: 2022/0162/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kauuia
évap€n npobeopiag - 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 npeasmxaa nepnog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202200913.CS)
1. MSG 002 IND 2022 0162 B CS 17-03-2022 B NOTIF

2.B

3A. FOD Economie, KMO, Middenstand en Energie

Algemene Directie Kwaliteit en Veiligheid - Dienst Normalisatie en Competitiviteit - BELNotif
NG Il - 2de verdieping

Koning Albert ll-laan, 16

B - 1000 Brussel

Tel: 02/277.53.36

be.belnotif@economie.fgov.be

3B. Federaal Agentschap voor Geneesmiddelen en Gezondheidsproducten

Afdeling Wetgeving en Geschillen

Galileelaan 5/03

1210 Brussel

IUS@fagg-afmps.be; + 32 2 528 40 00

4.2022/0162/B - C10P

5. Predbézny navrh zakona, kterym se stanovi rlizna ustanoveni o zdravi

6. Tento navrh se tyka pojmenovani humannich Iécivych pfipravkd registrovanych v Belgii.

7. -

8. DotCené ustanoveni je vyslovnym normativnim ustanovenim, které stanovi, Ze vymysleny nazev |éCivého pfipravku
nesmi vést k zdméné s jinymi IéCivymi pripravky, zdravotnickymi prostfedky nebo doplriky stravy. VymysSleny nazev
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|éCivého pripravku rovnéz nesmi vyvoladvat nejasnosti ohledné jeho jakosti nebo jinych vlastnosti.

Toto pravidlo se pouZzije na ,,nové" |éCivé pripravky, tj. na lécivé pripravky, kterym dosud nebylo vydano ,vnitrostatni”
rozhodnuti o registraci, a na léc¢ivé pripravky, kterym jiz bylo vydano ,vnitrostatni” rozhodnuti o registraci, v jejichz
pripadé drzitel rozhodnuti o registraci Zadad o zménu ndzvu.

9. V praxi jsou navrhované vymyslené nazvy pro lécivé pfipravky ¢asto velmi podobné vymyslenym nazvim
registrovanych IéCivych pripravkd nebo jinych pripravkd. Kromé toho organy Casto zjistuji, Ze navrhovany vymysleny
nazev obsahuje informace, které jsou matouci, nespravné atd., pokud jde o jakost nebo vlastnosti dotéeného Iécivého
pripravku. Takové vymyslené nazvy zvysuji riziko nespravného pouziti IéCivych pripravkl (napf. s ohledem na cilovou
populaci, indikace nebo sloZeni). V zajmu verejného zdravi je tedy nezbytné vyslovné normativni ustanoveni, které
stanovi zadsadu, Ze vymysleny nazev |éCivého pripravku nesmi vést k zaméné s vymyslenym nazvem jinych pfipravkl ani
k nejasnostem, pokud jde o jakost a/nebo jiné vlastnosti [é¢ivého pripravku.

10. Nejsou k dispozici zadné zakladni texty

11. Ne

12. -

13. Ne

14. Ne

15. -

16. Hledisko technickych prekazek obchodu (TBT)

NE - Navrh nemd podstatny vliv na mezindrodni obchod.

Hledisko sanitarnich a fytosanitarnich opatreni (SPS)

NE - Navrh nema podstatny vliv na mezinarodni obchod.
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