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COMISIA EUROPEANĂ, 

având în vedere Tratatul privind funcţionarea Uniunii Europene, 

având în vedere Regulamentul (CE) nr. 141/2000 al Parlamentului European şi al 
Consiliului din 16 decembrie 1999 privind produsele medicamentoase orfane1, în special 
articolul 5 alineatul (8) prima teză, 

având în vedere cererea înaintată de Novo Nordisk A/S la 25 noiembrie 2011 în 
conformitate cu articolul 5 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000, 

având în vedere avizul favorabil al Agenţiei Europene pentru Medicamente, formulat la 8 
martie 2012 de Comitetul pentru produse medicamentoase orfane şi primit de către 
Comisie la 30 martie 2012, 

întrucât: 

(1) Cererea înaintată de Novo Nordisk A/S cu privire la produsul medicamentos 
“Factor VIII recombinant pegilat” a fost validată la 12 decembrie 2011 în 
conformitate cu articolul 5 alineatul (4) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. 

(2) “Factor VIII recombinant pegilat” întruneşte criteriile de desemnare menţionate la 
articolul 3 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 141/2000. 

(3) Prin urmare, cererea ar trebui aprobată, 

                                                 
1 JO L 18, 22.1.2000, p.1. 



 

 

ADOPTĂ PREZENTA DECIZIE: 

Articolul 1 

Produsul medicamentos “Factor VIII recombinant pegilat” este desemnat ca produs 
medicamentos orfan pentru indicaţia: Tratamentul hemofiliei A. Acesta se înregistrează 
în registrul comunitar al medicamentelor cu nr. EU/3/12/995. 

Articolul 2 

Agenţia Europeană pentru Medicamente va pune la dispoziţia tuturor părţilor interesate 
avizul Comitetului pentru produse medicamentoase orfane menţionat în prezenta decizie. 

Articolul 3 

Prezenta decizie se adresează Novo Nordisk A/S, Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd, 
Danmark. 

Adoptată la Bruxelles, 26.4.2012. 

 Pentru Comisie 
 Paola TESTORI COGGI 
 Director General 


