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o registracich humannich 1é¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku
wdiklofenak®, v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

CS CS



CS

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 25.9.2013

o registracich humannich 1é¢ivych pripravku, které obsahuji i¢innou latku

wdiklofenak®, v ramci ¢lanku 31 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 16&¢ivych piipravkd', a zejména na &l 34
odst. 1 uvedené smérnice,

s ohledem na postoj vétSiny ¢lenskych statii zastoupenych v koordinaéni skupiné ptijaty dne
26. Cervna 2013,

vzhledem k témto davodum:

(1

2

3)

“4)

)

Huménni 1éCivé piipravky registrované Clenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

Podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES byla Evropské agentufe pro 1é¢ivé piipravky
ve zvlastnim ptipad¢€, ktery se tykd zdjma Unie, poloZzena otdzka, zda by dotcené
registrace mély byt ponechdny v platnosti, zménény, pozastaveny nebo zruseny.

Jelikoz postoupeni vyplynulo z vyhodnoceni udajii tykajicich se farmakovigilance,
Farmakovigilanéni vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv Evropské agentury pro 1écivé
ptipravky vydal kone¢né doporuc¢eni dne 13. ¢ervna 2013.

Vzhledem k tomu, Ze se plisobnost postupu nevztahuje na Zadné registrace, o nichz
bylo rozhodnuto centralizovanym postupem podle hlavy II kapitoly 1 natizeni (ES) ¢.
726/2004%, bylo doporugeni Farmakovigilanéniho vyboru pro posuzovani rizik 16&iv
postoupeno koordinacni skupin€ v souladu s ¢l. 107k odst. 1 smérnice 2001/83/ES.

V souladu s ¢l. 107k odst. 2 smérnice 2001/83/ES byl postoj vétsiny Elenskych stath
zastoupenych v koordina¢ni skuping prfedan Komisi. Zavérem tohoto postoje, ktery je
uveden v ptiloze II tohoto rozhodnuti, je, ze by v zdjmu Unie méclo byt piijato
rozhodnuti o zméng registraci dotéenych 1é¢ivych ptipravkda.

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
Uk. vést. L 136, 30.4.2004, s. 1.
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(6) Opatteni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Cldnek 1
Dotcené Clenské staty zméni na zaklad¢ védeckych zavért uvedenych v ptiloze II vnitrostatni
registrace 1éCivych piipravki uvedenych v ptiloze 1.

Clanek 2
Vnitrostatni registrace uvedené v ¢lanku 1 jsou zaloZeny na souhrnu udaji o piipravku a
pribalové informaci uvedenych v ptiloze III.

Cldnek 3
Pfi posuzovani ucinnosti a bezpecnosti 1é¢ivych pripravktl obsahujicich ,,diklofenak®, které
nejsou uvedeny v pfiloze I, Clenské staty ptihlédnou k védeckym zavérim uvedenym
v ptiloze II.

Clanek 4
Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statim.

V Bruselu dne 25.9.2013.

Za Komisi
Paola Testori Coggi
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Za generalni tajemnici

Jordi AYET FUIGARNAU
feditel spisovny
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