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Notification - Notification - Notifzierung - Hotngukaumsa - Ozndmeni - Notifikation - F'vwotonolnon - Notificacién -
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Does not open the delays - N'ouvre pas de délai - Kein Fristbeginn - He ce npeasuxaa nepuof Ha NpekbcBaHe -
Nezahajuje prodleni - Fristerne indledes ikke - Kauula évapgn npobsouiag - 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 -
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MSG: 20260112.MT

1. MSG 001 IND 2026 0010 DE MT 13-01-2026 DE NOTIF

2. Germany

3A. Bundesministerium flr Wirtschaft und Energie, Referat EB3

3B. Bundesministerium flr Gesundheit, Referat 121

4, 2026/0010/DE - C10P - Prodotti farmacewtici

5. Regolament li jemenda r-Regolamenti dwar I-Operat tal-Ispizeriji u regolamenti ohra

6. Id-dispacc u I-konsenja ta’ prodotti medicinali skont it-tifsira tad-Direttiva 2001/83/KE li huma soggetti ghall-bejgh fi
spizerija skont it-Tagsima 43(1) I-ewwel sentenza tal-Att dwar il-Prodotti Medicinali Arzneimittelgesetz) minn spizerija li

tuza kumpanija tal-logistika biex tibghat lill-konsumatur finali

7.
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8. Skont it-Tagsima 17(2a) l-ewwel sentenza |-punt 1 tar-Regolamenti dwar I-Operat tal-Ispizeriji
(Apothekenbetriebsordnung), sa issa d-direttur ta’ spizerija kellu jizgura, meta jikkonsenja prodott medicinali soggett
ghall-bejgh fi spizerija u f’konformita mat-Tagsima 43(1) l-ewwel sentenza tal-Att dwar il-Prodotti Medicinali, li I-prodott
medicinali jigi ppakkjat, ittrasportat u kkonsenjat b’tali mod li jinzammu |-kwalita u I-effettivita tieghu. Dan jinkludi I-
konformita mar-rekwiziti tat-temperatura u, fejn mehtieg, I-ghoti ta’ prova ta’ dan ghal medicini sensittivi ghat-
temperatura b’'mod partikolari. L-obbligu baziku li jigi zgurat id-dispacc li jippreserva |-kwalita jibga’ fit-Tagsima 17(2a) I-
ewwel sentenza |-punt 1 tar-Regolamenti dwar I-Operat tal-Ispizeriji. Ir-rekwiziti se jigu specifikati fit-Tagsima I-gdida 35b
tar-Regolamenti dwar |-Operat tal-Ispizeriji. Dan jinkludi specifikazzjonijiet fis-sistema tal-gestjoni tal-kwalita (il-paragrafu
1), ir-rekwiziti ghall-impjegati (il-paragrafu 2), il-linji gwida ghall-konformita mar-rekwiziti tat-temperatura (il-paragrafu 3)
u s-salvagwardji kuntrattwali fir-rigward tal-kumpanija kkuntrattata tal-logistika (il-paragrafu 4). Barra minn hekk, it-
Tagsima 9a tar-Regolament dwar il-kummer¢ tal-Prodotti Medic¢inali (Arzneimittelhandelsverordnung) tistabbilixxi
rekwiziti ghat-trasport li jippreserva |-kwalita, inkluz kwalunkwe hzin intermedju mill-kumpanija kkuntrattata tal-logistika.

9. Ir-regoli huma mahsuba jizguraw li, anke matul it-trasport ta’ prodotti medicinali permezz ta’ bejgh bil-korrispondenza
mill-ispizeriji, il-kwalita u I-effikacja tal-prodotti medicinali jinzammu. Ghal dak il-ghan, minn naha wahda, ir-rekwiziti
ghall-ispizerija li tikkonsenja |-prodotti medicinali huma specifikati fl-Artikolu 35b tar-Regolamenti dwar I-Operat tal-
Ispizeriji u, min-naha l-ohra, ir-rekwiziti ghall-kumpanija tat-trasport responsabbli ghad-distribuzzjoni huma stabbiliti fl-
Artikolu 9a tar-Regolament dwar il-Kummerc ta’ Prodotti Medicinali.

10. Referenza ghat-testi bazici:

11. Le

12.

13. Le

14. LE

15. LE

16.
Aspett OTK: LE

Aspett SPS: LE
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