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DECIZIA DE PUNERE TN APLICARE A COMISIEI

din 24.11.2020

privind, in cadrul articolului 31 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, autorizatiile de introducere pe piata pentru medicamentele de uz uman

care contin substanta activa ,,ranitidina”

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman?,
n special articolul 34 alineatul (1),

avand in vedere avizele Agentiei Europene pentru Medicamente, formulate la 30 aprilie 2020
si la 17 septembrie 2020 de catre Comitetul pentru medicamente de uz uman,

Tntrucat:

1)
()

(3)

(4)

()

Medicamentele de uz uman autorizate de statele membre trebuie sa indeplineasca
cerintele Directivei 2001/83/CE.

Intr-un caz specific care prezinti interes pentru Uniune, Agentiei Europene pentru
Medicamente i s-a solicitat, in temeiul articolului 31 alineatul (1) din Directiva
2001/83/CE, sa stabileasca daca autorizatiile de introducere pe piatd in cauza ar trebui
sa fie mentinute, modificate, suspendate sau retrase.

Evaluarea stiintifica efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz uman, ale carei
concluzii sunt prezentate in anexa Il la prezenta decizie, arata ca, in interesul Uniunii,
ar trebui adoptatd o decizie de modificare a autorizatiilor de introducere pe piata
pentru medicamentele in cauza.

Unele dintre medicamentele mentionate in anexa I pot fi considerate de importanta
criticd de unul sau mai multe state membre, pe baza evaluarii necesitdtilor medicale
potential nesatisfacute, tindnd cont de disponibilitatea unor medicamente alternative
adecvate in statul sau in statele membre respective si, daca este cazul, de natura bolii
care trebuie tratatd. In cazul in care un medicament este considerat de importanti
criticd, suspendarea autorizatiilor de introducere pe piata in cauza poate fi provizoriu
amanata.

Masurile prevazute in prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru medicamente de uz uman,

JO L 311, 28.11.2001, p. 67.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Statele membre Tn cauza suspenda autorizatiile nationale de introducere pe piatd pentru
medicamentele mentionate in anexa I, pe baza concluziilor stiintifice prezentate in anexa II.

Conditiile pentru incetarea suspendarii sunt prezentate in anexa III.

Articolul 2

Un stat membru poate améana suspendarea autorizatiei de introducere pe piatd pentru
medicamentele mentionate in anexa I in cazul in care considera ca un medicament este de
importanta critica.

In cazul in care un stat membru considera ca un medicament este de importanta critica, acesta

isi bazeaza decizia pe evaluarea necesitatilor medicale potentiale nesatisfacute, tinand cont de
disponibilitatea unor medicamente alternative adecvate in statul membru respectiv.

Aceastd perioadd de amanare nu depdseste 12 luni de la data adoptarii prezentei decizii. Daca
in cursul acestei perioade un stat membru considerd ca un medicament nu mai este de
importantd critica, statul membru respectiv suspendd autorizatia de introducere pe piatd in
cauza.

Articolul 3

Statele membre iau Tn considerare concluziile stiintifice prezentate in anexa II pentru

b4

evaluarea eficacitatii si sigurantei medicamentelor care contin ,ranitidind” care nu sunt
incluse in anexa .

Articolul 4
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.
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