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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24.11.2020,

o registracich humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji ic¢innou liatku ,,ranitidin®,
v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovéani Evropské unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 16&ivych piipravki’, a zejména na &l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydand ve dnech 30. dubna
2020 a 17. zati 2020 Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto duvodum:

1) Huménni 1é¢ivé ptipravky registrované ¢lenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2 Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlastnim piipadé€, ktery se tyka zajmt Unie, piedloZena otdzka, zda by dotcené
registrace mély byt ponechany v platnosti, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

3) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1é€ivé ptipravky, jehoZ zavéry jsou
uvedeny v pfiloze II tohoto rozhodnuti, vyplyva, ze by v z4jmu Unie mélo byt piijato
rozhodnuti, kterym se registrace dot¢enych 1écivych piipravkli zméni.

(4)  Nekteré 1écivé piipravky uvedené v pfiloze I mohou jednotlivé clenské staty
povazovat za mimofadné dulezité, a to na zédklad€ posouzeni moZznych nenaplnénych
lécebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych alternativnich 1écivych
pripravkl v dotéenych clenskych statech a ptipadné na charakter onemocnéni, které
ma byt léCeno. Pokud se léCivy pfipravek povazuje za mimoradné dulezity,
pozastaveni dotenych registraci muze byt docasné odlozeno.

(5) Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené clenské staty pozastavi na zakladé védeckych zavéri uvedenych v pfiloze II
vnitrostatni registrace 1é¢ivych piipravki uvedenych v piiloze 1.

Podminky pro zruseni pozastaveni jsou uvedeny v pftiloze III.

! Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Cldnek 2
Clensky stat mize odlozit pozastaveni registraci 1é¢ivych piipravki uvedenych v ptiloze 1,
povazuje-li ur€ity 1é¢ivy pifipravek za mimotradné dilezity.
Posuzuje-li ¢lensky stat, zda je 1é¢ivy ptipravek mimoradné dilezity, zalozi své rozhodnuti na
posouzeni moznych nenaplnénych 1é¢ebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych
alternativnich 1é¢ivych ptipravki v dotCeném Clenském state.

Tato doba odkladu neptfesahne dvanact mésicii ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti. Pokud
béhem této doby Clensky stat dospéje k zaveru, ze dany 1éCivy piipravek jiz neni mimotradné
dilezity, ¢lensky stat dotCenou registraci pozastavi.

Clanek 3

Pfi posuzovani ucinnosti a bezpecnosti 1é¢ivych piipravkll obsahujicich ,ranitidin®, které
nejsou uvedeny v piiloze I, ¢lenské staty piihlédnou k védeckym zavérim uvedenym
v piiloze II.

Clanek 4
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 24.11.2020

Za Komisi
Sandra GALLINA
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