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Traducerea mesajului 001

Notificare: 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.
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5. Proiect preliminar de lege care stabileste diverse dispozitii in materie de sanatate

6. Acest proiect se referd la denumirea medicamentelor de uz uman autorizate in Belgia.

7. -

8. Dispozitia in cauza este o dispozitie normativa expresa care prevede cd denumirea inventata a unui medicament nu
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trebuie sa creeze confuzie cu alte medicamente, dispozitive medicale sau suplimente alimentare. De asemenea,
denumirea inventata a unui medicament nu creeaza confuzie in ceea ce priveste calitatea sau alte proprietati ale
acestuia.

Aceasta regula se va aplica medicamentelor ,noi”, adica celor care nu au primit inca o autorizatie de introducere pe piata
»hationald”, precum si medicamentelor deja autorizate ,la nivel national”, al caror titular de autorizatie de introducere pe
piata solicita o modificare a denumirii.

9. in practica, denumirile inventate propuse pentru medicamente sunt adesea foarte asemanatoare cu denumirile
inventate ale medicamentelor sau ale altor medicamente care sunt deja autorizate. in plus, autoritatile constatd adesea
ca o denumire inventata propusa contine informatii confuze, incorecte etc. cu privire la calitatea sau proprietatile
medicamentului In cauza. Aceste tipuri de denumiri inventate cresc riscul utilizarii necorespunzatoare (de exemplu,
pentru populatia tinta, indicatii sau compozitie) a medicamentelor. O dispozitie normativa expresa care stabileste
principiul conform caruia denumirea inventata a unui medicament nu trebuie sa creeze confuzie cu denumirea inventata
a altor produse, nici cu privire la calitatea si/sau alte proprietati ale medicamentului, este necesara in interesul sanatatii
publice.

10. Nu exista text(e) de baza disponibil(e)

11. Nu

12. -

13. Nu

14. Nu

15. -

16. Aspecte BTC

NU - Proiectul nu are un impact major asupra comertului international.
Aspecte SPS

NU - Proiectul nu are un impact major asupra comertului international.
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