EUROPEAN COMMISSION

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

Notification of Regulatory Barriers

NUmero de notificagao : 2023/0429/BE (Belgium)

Lei relativa as matérias-primas utilizadas pelos farmacéuticos

Data de rececdo : 10/07/2023
Fim do periodo de statu quo : 11/10/2023

Message

Mensagem 001

Comunicacao da Comissao - TRIS/(2023) 2084

Directiva (UE) 2015/1535

Notificacdo: 2023/0429/BE

Notificacao de um projeto de texto de um Estado-Membro

Notification - Notification - Notifzierung - Hotudmkaums - Oznameni - Notifikation - 'vwotomnoinon - Notificacién -
Teavitamine - limoitus - Obavijest - Bejelentés - Notifica - PraneSimas - Pazinojums - Notifika - Kennisgeving -
Zawiadomienie - Notificacdo - Notificare - Ozndmenie - Obvestilo - Anmalan - Fégra a thabhairt
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5. Lei relativa as matérias-primas utilizadas pelos farmacéuticos
6. Matérias-primas utilizadas pelos farmacéuticos na preparacdo de preparacdes magistrais e oficinais

7.

8. O projeto visa regulamentar as matérias-primas, ou seja, as substancias ativas e os excipientes destinados a serem
utilizados por farmacéuticos em preparacoes oficinais ou magistrais. O projeto regula sucessivamente a forma como uma
matéria-prima pode ser fabricada, comercializada e utilizada, bem como as obrigacdes dos diferentes intervenientes no
mercado, nomeadamente o fabricante, o distribuidor e o farmacéutico.

9. O projeto de lei visa, portanto, atualizar os regulamentos sobre matérias-primas utilizadas pelos farmacéuticos com a
pratica atual na 4rea. Isto tem especialmente em conta o ambiente europeu de que a Bélgica faz parte.

O projeto de lei redefine, clarifica e harmoniza requisitos, normas de qualidade e de controlo para oferecer ao paciente,
no final da cadeia, matéria-prima da mais alta qualidade possivel, com base na qual o farmacéutico ird preparar a
preparacao magistral ou oficinal para si.

10. Referéncias aos textos de base: Nao existem textos de referéncia

11. Nao

12,

13. Nao

14. Nao

15. Nao

16.
Aspectos OTC: Nao

Aspectos MSF: Nao

skkkokskkokskkok

Comissao Europeia

Contacto para obter informacdes de caracter general Directiva (UE) 2015/1535
email: grow-dir2015-1535-central@ec.europa.eu



