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DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel®,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1,

gestutzt auf die Stellungnahmen der Europdischen Arzneimittel-Agentur, die am 30. April
2020 und am17. September 2020 vom Ausschuss fur Humanarzneimittel abgegeben wurden,

in Erwagung nachstehender Griinde:

1)

()

(3)

(4)

(5)

Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel muassen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG genligen.

In einem besonderen Fall von Unionsinteresse wurde geméal Artikel 31 Absatz 1 der
Richtlinie 2001/83/EG die Européische Arzneimittel-Agentur mit der Frage befasst,
ob die betreffenden Zulassungen aufrechterhalten, gedndert, ausgesetzt oder
widerrufen werden sollten.

Die wissenschaftliche Bewertung durch den Ausschuss fur Humanarzneimittel, dessen
Schlussfolgerungen in Anhang Il dieses Beschlusses dargelegt sind, hat ergeben, dass
im Unionsinteresse ein Beschluss zur Anderung der Zulassungen fiir die betreffenden
Arzneimittel erlassen werden sollte.

Einige der in Anhang | aufgefiihrten Arzneimittel konnten von einzelnen
Mitgliedstaaten ~ aufgrund  der  Bewertung  potenzieller ~ medizinischer
Versorgungslicken und unter Berlcksichtigung der Verfligbarkeit geeigneter
alternativer Arzneimittel in den jeweiligen Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls der
zu behandelnden Krankheit méglicherweise als unverzichtbar eingestuft werden. Wird
ein Arzneimittel als unverzichtbar eingestuft, so kann die Aussetzung der betreffenden
Zulassungen voribergehend zuriickgestellt werden.

Die in diesem Beschluss vorgesehenen Malinahmen entsprechen der Stellungnahme
des Standigen Ausschusses flir Humanarzneimittel —
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HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten setzen die nationalen Zulassungen fiir die in Anhang |
aufgefiihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen aus.

Die Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung sind in Anhang 111 dargelegt.

Artikel 2

Ein Mitgliedstaat kann die Aussetzung der Zulassung fur die in Anhang | aufgeflhrten
Arzneimittel zurlckstellen, wenn er ein Arzneimittel als unverzichtbar einstuft.

Bei der Prufung, ob ein Arzneimittel unverzichtbar ist, stitzt der Mitgliedstaat seine
Entscheidung auf eine Bewertung potenzieller medizinischer Versorgungslucken und
berucksichtigt die Verfugbarkeit geeigneter alternativer Arzneimittel in dem jeweiligen
Mitgliedstaat.

Der Zeitraum dieser Zuriickstellung darf héchstens 12 Monate ab dem Datum der Annahme
des vorliegenden Beschlusses betragen. Gelangt ein Mitgliedstaat innerhalb dieses Zeitraums
zu der Auffassung, dass ein Arzneimittel nicht mehr unverzichtbar ist, so setzt er die
betreffende Zulassung aus.

Artikel 3

Die Mitgliedstaaten berticksichtigen bei der Beurteilung der Wirksamkeit und Sicherheit von
nicht in Anhang I aufgefiihrten Arzneimitteln mit dem Wirkstoff ,,Ranitidin“ die in Anhang Il
dargelegten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen.

Artikel 4
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Brissel, den 24.11.2020

Fir die Kommission

Sandra GALLINA
Generaldirektorin

BEGLAUBIGTE AUSFERTIGUNG

Fiir die Generalsekretirin

Martine DEPREZ
Direktorin
Entscheidungsprozess & Kollegialitét
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