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COMISIA EUROPEANA,
avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene,

avand in vedere Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004 de stabilire a procedurilor la nivelul Uniunii privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si de instituire a unei Agentii Europene pentru
Medicamente!, in special articolul 10 alineatul (2),

avand in vedere cererea Tnaintatd de Accord Healthcare S.L.U. la data de 27 iunie 2024 in
conformitate cu articolul 14 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 726/2004, in scopul
relnnoirii  autorizatiei de introducere pe piatd pentru medicamentul "Cinacalcet
Accordpharma - cinacalcet",

avand in vedere avizul Agentiei Europene pentru Medicamente, formulat la 17 octombrie
2024 de Comitetul pentru medicamente de uz uman,

intrucat:

(1) Pe baza reevaludrii de catre agentie a raportului riscuri-beneficii, Tn urma examinarii
unei versiuni consolidate a dosarului, reiese cd medicamentul ,,Cinacalcet
Accordpharma - cinacalcet”, inregistrat in Registrul medicamentelor din Uniune cu
numarul EU/1/20/1429 si autorizat prin Decizia C(2020)2199(final) a Comisiei din 3
aprilie 2020, indeplineste cerintele prevazute in 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?.

(2) Respectiva autorizatie de introducere pe piatd, care expird la 7 aprilie 2025, ar trebui,
prin urmare, reinnoita.

(3)  Prin urmare, Decizia C(2020)2199(final) ar trebui modificatd in consecintd, Registrul
medicamentelor din Uniune ar trebui sa fie, de asemenea, actualizat.

4) Masurile prevazute de prezenta decizie sunt conforme cu avizul Comitetului
permanent pentru medicamente de uz uman,

! JOL 136, 30.4.2004, p. 1.
2 JOL 311, 28.11.2001, p. 67.
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ADOPTA PREZENTA DECIZIE:

Articolul 1

Autorizatia de introducere pe piatd acordatd prin Decizia C(2020)2199(final) din 3 aprilie
2020 este reinnoita fara modificari.

Articolul 2

Prezenta decizie se adreseazd Accord Healthcare S.L.U., World Trade Center, Moll de
Barcelona s/n, Edifici Est, 6a planta, 08039 Barcelona, Espana.

Adoptata la Bruxelles, 12.12.2024

Pentru Comisie

Sandra GALLINA
Director general
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