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DECIZIA DE PUNERE TN APLICARE A COMISIEI
din 10.5.2024

privind, in cadrul articolului 29 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, autorizatiile de introducere pe piata pentru ,,Jbuprofen NVT si denumirile
asociate”, medicamente de uz uman care contin substanta activa ,,ibuprofen”

(Text cu relevanta pentru SEE)
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DECIZIA DE PUNERE TN APLICARE A COMISIEI
din 10.5.2024

privind, in cadrul articolului 29 din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului, autorizatiile de introducere pe piata pentru ,,Jbuprofen NVT si
denumirile asociate”, medicamente de uz uman care contin substanta activa
»ibuprofen”

(Text cu relevanta pentru SEE)

COMISIA EUROPEANA,
avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand n 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 avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 22 februarie 2024

de Comitetul pentru medicamente de uz uman, al carui aviz a fost solicitat la 14 decembrie
2023,

Tntrucét:

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

2 in cursul procedurii de recunoastere mutuali cu utilizare repetati aferente
autorizatiilor de introducere pe piata pentru ,,Ibuprofen NVT si denumirile asociate”
in conformitate cu Directiva 2001/83/CE, din cauza unui potential risc grav pentru
sandtatea publicd, Spania nu a putut aproba raportul de evaluare, rezumatul
caracteristicilor produsului, etichetarea sau prospectul. Statele membre nu au ajuns la
un acord n cadrul grupului de coordonare, in conformitate cu articolul 29 din
directiva respectiva, iar Lituania a inaintat aceastd problema Comitetului pentru
medicamente de uz uman.

3) Evaluarea stiintifica efectuata de catre comitet, ale cdrei concluzii sunt prezentate in
anexa Il la prezenta decizie, aratd ca ar trebui luatd o decizie de suspendare a
autorizatiilor de introducere pe piatda sau de refuzare a cererilor de acordare a
autorizatiilor de introducere pe piata pentru medicamentele in cauza.

4) 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 in cauza suspendd autorizatiile nationale de introducere pe piata sau refuza
cererile de acordare a autorizatiilor de introducere pe piatd pentru medicamentele mentionate
n anexa I, pe baza concluziilor stiintifice prezentate in anexa II.

Articolul 2

Conditia pentru ridicarea suspendarii autorizatiilor nationale de introducere pe piata este
stabilitd in anexa IlI.

Articolul 3
Prezenta decizie se adreseaza statelor membre.

Adoptata la Bruxelles, 10.5.2024
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