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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22.11.2024

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravku, které obsahuji i¢innou latku
»smetamizol*, v ramci €lanku 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22.11.2024

tykajici se registraci humannich l1é¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku
,metamizol*, v ramci ¢lanku 107i smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

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

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu 2001 o
kodexu Spolecenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravkil, a zejména na ¢l. 34 odst. 1
a ¢lanek 1071 uvedené smérnice,

s ohledem na postoj vétSiny ¢lenskych statii zastoupenych v koordinacni skupin€ pfijaty dne
18. zati 2024,

vzhledem k témto duvodum:

(1) Humanni 1éCivé pripravky registrované ¢lenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2) Na zakladé vyhodnoceni farmakovigilanénich 0daji o humannich 1é¢ivych
ptipravcich, které obsahuji ucinnou latku ,,metamizol®, byl zahajen postup podle
¢lankt 107i az 107k smérnice 2001/83/ES.

(3)  Jelikoz postoupeni vyboru vyplynulo z vyhodnoceni udaji tykajicich se
farmakovigilance, Poradni vybor pro posuzovani rizik v rdmci farmakovigilance
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydal doporuceni dne 5. zati 2024.

(4)  Vzhledem k tomu, Ze se pisobnost postupu nevztahuje na zadnou registraci udélenou
centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 nafizeni (ES) &. 726/20042, bylo
doporu¢eni Farmakovigilancniho vyboru pro posuzovani rizik 1é¢iv postoupeno
koordinacni skupiné€ v souladu s ¢l. 107k odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

(5)  V souladu s ¢l. 107k odst. 2 smérnice 2001/83/ES byl postoj vétsiny ¢lenskych stati
zastoupenych v koordinacni skupiné prfedan Komisi. Zavérem tohoto postoje, ktery je
uveden v priloze II tohoto rozhodnuti, je, ze by v zajmu Unie mélo byt pfijato
rozhodnuti o zméné registraci dotéenych 1écivych ptipravkda.

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

1 Qf. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
2 Uk vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené Clenské staty zméni na zakladé védeckych zaveért uvedenych v ptiloze II vnitrostatni
registrace lécivych ptipravkl uvedenych v ptiloze 1.

Clanek 2

Vnitrostatni registrace uvedené¢ v c¢lanku 1 se méni na zdkladé¢ zmén souhrnu udaju
0 piipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace uvedenych v ptiloze III.

Clanek 3

Pfi posuzovani Gc¢innosti a bezpecnosti 1é¢ivych ptipravkll obsahujicich ,,metamizol®, které
nejsou uvedeny v piiloze I, ¢lenské staty prihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v
priloze II.

Cldnek 4
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym statim.
V Bruselu dne 22.11.2024

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS

Fa generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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