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Traduzzjoni tal-messagg 001

Notifika: 2022/0162/B

No abre el plazo - Nezahajuje odklady - Fristerne indledes ikke - Kein Fristbeginn - Viivituste perioodi ei avata - Kappuia
évapEn npobeopiog - 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 opéznien - Nao inicia o prazo - Neotvori oneskorenia - Ne uvaja zamud - Maardaika ei ala tasta - Inleder ingen frist
- He ce npeasuxpa nepuog Ha npekbcBaHe - Nu deschide perioadele de stagnare - Nu deschide perioadele de stagnare.

(MSG: 202200913.MT)
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Afdeling Wetgeving en Geschillen

Galileelaan 5/03

1210 Brussel

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

4.2022/0162/B - C10P

5. Abbozz preliminari ta’ ligi li jistabbilixxi diversi dispozizzjonijiet dwar is-sahha

6. Dan |-abbozz jappartjeni ghall-ghoti ta’ ismijiet lil prodotti medicinali ghall-uzu mill-bniedem awtorizzati fil-Belgju.

7. -

8. Id-dispozizzjoni inkwistjoni hija dispozizzjoni normattiva espressa li tistipula li I-isem ivvintat ta’ prodott medicinali ma
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ghandux johlog konfuzjoni ma’ prodotti medicinali, taghmir mediku jew supplimenti tal-ikel ohra. L-isem ivvintat ta’
prodott medicinali langas ma ghandu johloq konfuzjoni rigward il-kwalita tieghu jew proprjetajiet ohra.

Din ir-regola se tapplika ghal prodotti medicinali “godda”, jigifieri dawk li ghadhom ma réevewx awtorizzazzjoni
“nazzjonali” ghat-tgeghid fis-suq, u prodotti medic¢inali diga awtorizzati “nazzjonalment”, li d-detentur tal-awtorizzazzjoni
ghat-tgeghid fis-suq taghhom japplika ghal bidla fl-isem.

9. Fil-prattika, I-ismijiet ivvintati proposti ghall-prodotti medicinali spiss ikunu simili hafna ghall-ismijiet ivvintati ta’
prodotti medicinali jew prodotti ohra li jkunu diga gew awtorizzati. Barra minn hekk, l-awtoritajiet spiss isibu li isem
ivvintat propost ikun fih informazzjoni li tohlog konfuzjoni, hija skorretta, e¢¢., rigward il-kwalita jew il-proprjetajiet tal-
prodott medicinali inkwistjoni. Dawn it-tipi ta’ ismijiet ivvintati jzidu r-riskju ta’ uzu mhux xieraq (ez. ghall-popolazzjoni fil-
mira, l-indikazzjonijiet jew il-kompozizzjoni) tal-prodotti medicinali. Hija mehtiega dispozizzjoni normattiva esplicita li
tistabbilixxi |-principju li I-isem ivvintat ta’ prodott medicinali ma ghandux johloq konfuzjoni mal-isem ivvintat ta’ prodotti
ohra, lanqas fir-rigward tal-kwalita u/jew proprjetajiet ohra tal-prodott medicinali, fl-interess tas-sahha pubblika.

10. Ma jezisti I-ebda test baziku

11. Le

12. -

13. Le

14. Le

15. -

16. Aspett OTK

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummer¢ internazzjonali.

Aspett MSF

LE - L-abbozz ma ghandux impatt sinifikanti fuq il-kummerc¢ internazzjonali.
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