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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.
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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 Il-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. Wstepny projekt ustawy ustanawiajgcej rézne przepisy dotyczace zdrowia

6. Projekt ten dotyczy nazewnictwa produktéw leczniczych stosowanych u ludzi dopuszczonych do obrotu w Belgii.

7. -

8. Przepis ten jest wyraznym przepisem normatywnym stanowigcym, ze wymyslona nazwa produktu leczniczego nie
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moze wprowadzac w btad z innymi produktami leczniczymi, wyrobami medycznymi lub suplementami diety. Wymyslona
nazwa produktu leczniczego réwniez nie moze wprowadza¢ w btad co do jego jakosci lub innych wtasciwosci.

Zasada ta bedzie miata zastosowanie do ,nowych” produktéw leczniczych, tj. tych, ktére nie otrzymaty jeszcze
~krajowego” pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, oraz do produktéw leczniczych juz dopuszczonych ,krajowo”,
ktérych posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu ubiega sie o zmiane nazwy.

9. W praktyce wymyslone nazwy proponowane dla produktéw leczniczych sg czesto bardzo podobne do wymyslonych
nazw produktéw leczniczych lub innych produktdw, ktére sa juz dopuszczone do obrotu. Ponadto wtadze czesto
stwierdzaja, ze proponowana wymyslona nazwa zawiera informacje, ktére sg mylace, btedne itp. dotyczace jakosci lub
wtasciwosci danego produktu leczniczego. Tego rodzaju wymyslone nazwy zwiekszaja ryzyko niewtasciwego stosowania
(np. w odniesieniu do populacji docelowej, wskazan lub sktadu) produktéw leczniczych. Wyrazny przepis normatywny
ustanawiajacy zasade, zgodnie z ktérg wymyslona nazwa produktu leczniczego nie moze wprowadza¢ w btad z
wymyslona nazwg innych produktéw, ani w odniesieniu do jakosci i/lub innych wtasciwosci produktu leczniczego, jest
niezbedna w interesie zdrowia publicznego.

10. Brak tekstéw podstawowych

11. Nie

12. -

13. Nie

14. Nie

15. -

16. Aspekty TBT

NIE — projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.

Aspekty SPS

NIE — projekt nie wptynie znaczaco na handel miedzynarodowy.
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