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4.2025/0143/BE - C10P - Pharmazeutika

5. Entscheidung zur Verlangerung der Unterstellung der Ausfuhr von Arzneimitteln Mimpara 30 mg Filmtabl. 28 St. und
Mimpara 60 mg Filmtabl. 28 St., fir den belgischen Markt bestimmt, einer Vorabgenehmigung

6. Arzneimittel Mimpara 30 mg Filmtabl. 28 St. und Mimpara 60 mg Filmtabl. 28 St.

7.

8. Der Entwurf verlangert die Genehmigungspflicht fiir die Ausfuhr eines bestimmten Arzneimittels, das

flr den belgischen Markt bestimmt ist, bei Nichtverfugbarkeit unter den im kéniglichen Erlass vom 19. Januar 2023
festgelegten Bedingungen

zur Durchfuhrung von Artikel 12f Absatz 2 des Arzneimittelgesetzes vom 25. Marz 1964, Artikel 4,

§ 1,82 Abs. 1 und § 3 Abs. 1. Vorabgenehmigung flrr einen bestimmten Zeitraum (d. h. die

Dauer des notifizierten geplanten Zeitraums der Nichtverfliigbarkeit), insbesondere bis zum 29. September 2025.

9. Bekampfung der Nichtverfligbarkeit von Arzneimitteln in Belgien auf die wirksamste und
schnellste Weise, um den Schutz der 6ffentlichen Gesundheit zu gewahrleisten.

10. Verweise auf Referenztexte: 2024/0454/BE

Die Referenztexte sind im Rahmen der vorherigen Notifizierung zu Ubermitteln:
2024/0454/BE

11. ]a

12. Um eine Verschlechterung der Nichtverfligbarkeit infolge des Vertriebs des flr den belgischen Markt bestimmten
Arzneimittels in andere Mitgliedstaaten zu vermeiden, ist es von wesentlicher Bedeutung, dass die MaBnahme so bald
wie moglich anwendbar ist. Sie wird am 1. April 2025 durch Veréffentlichung im Belgischen Amtsblatt in Kraft treten, um
die Kontinuitat der Verlangerung mit Ablauf des alten Beschlusses, der TRIS (2024/0454/B) vorgelegt wurde, zu
gewahrleisten.

13. Nein
14. Nein

15. Nein

16.
TBT-Aspekt: Nein

SPS-Aspekt: Nein
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