EUROPEAN COMMISSION

Directorate-General for Internal Market, Industry, Entrepreneurship and SMEs
Single Market Enforcement

Notification of Regulatory Barriers

Numero di notifica : 2025/0143/BE (Belgium)

Decisione che estende I’'assoggettamento dell’esportazione dei
medicinali Mimpara 30 mg 28 compresse rivestite e Mimpara 60 mg 28
compresse rivestite destinati al mercato belga a un’autorizzazione
preventiva

Data di ricezione : 13/03/2025
Termine dello status quo :
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Notifica di un progetto di testo da parte di uno Stato membro
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4.2025/0143/BE - C10P - Prodotti farmaceutici

5. Decisione che estende I'assoggettamento dell’esportazione dei medicinali Mimpara 30 mg 28 compresse rivestite e
Mimpara 60 mg 28 compresse rivestite destinati al mercato belga a un’autorizzazione preventiva

6. medicinali Mimpara 30 mg 28 compresse rivestite e Mimpara 60 mg 28 compresse rivestite

7.

8. Il progetto proroga I'obbligo di autorizzazione per I'esportazione di un medicinale specifico destinato al

mercato belga in caso di indisponibilita, alle condizioni previste dal regio decreto 19 gennaio 2023

che attua I'articolo 12 septies, paragrafo 2, della legge del 25 marzo 1964 sui medicinali, articolo 4,

paragrafo 1, paragrafo 2, primo comma, e paragrafo 3, primo comma. Autorizzazione preventiva per un determinato
periodo (ossia

la durata del periodo previsto di indisponibilita notificato), in particolare fino al 29 settembre 2025.

9. Contrastare I'indisponibilita dei medicinali in Belgio nel modo piu efficace e
rapido possibile al fine di garantire la tutela della salute pubblica.

10. Riferimenti ai testi di base: 2024/0454/BE

| testi di riferimento devono essere inviati nell’ambito della notifica precedente:
2024/0454/BE

11. Si

12. Al fine di evitare I'aggravarsi dell'imprevedibile indisponibilita a seguito della distribuzione del medicinale destinato al
mercato belga in altri Stati membri, & essenziale che la misura sia applicabile quanto prima. Entrera in vigore con la
pubblicazione nella Gazzetta ufficiale belga il 12 aprile 2025, al fine di garantire la continuita della proroga con la
scadenza della vecchia decisione presentata al TRIS (2024/0454/B).

13. No

14. No

15. No

16.
Aspetto OTC: No

Aspetto SPS: No
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