CS

EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 25.9.2013
C(2013) 6348 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 25.9.2013

o registraci humannich lé¢ivych pripravku ,,Sandimmun Neoral a souvisejici

nazvy“, které obsahuji a¢innou latku ,,ciclosporinum®, v ramci ¢lanku 30 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 Spole¢enstvi tykajicim se huménnich 1é¢ivych ptipravki', a zejména na
¢l. 34 odst. 1 uvedené smeérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé ptipravky dne 27. Cerven 2013,

vzhledem k témto divodum:

(1)

2)

3)

(4)

Humanni 1é¢ivé ptipravky registrované ¢lenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

V navaznosti na nékolik zadosti o registraci pifipravki "Sandimmun Neoral a
souvisejici nazvy" podanych v souladu se smérnici 2001/83/ES pftijaly ¢lenské
staty rozdilna rozhodnuti o registraci téchto 1€¢ivych piipravkl. Dne 15. prosinec
2011 piedlozila Evropskd komise podle ¢l. 30 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
zalezitost Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky.

Védecké hodnoceni vyboru, jehoz zavéry jsou uvedeny v ptiloze II tohoto
rozhodnuti, ukazuje, Ze rozdilnd rozhodnuti Clenskych stath tykajici se doty¢nych
1é¢ivych pripravki by méla byt harmonizovana.

Opatieni stanovend timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro huménni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené clenské staty zméni na zdkladé védeckych zavért uvedenych v pfiiloze 11
vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravkd uvedenych v piiloze I.

Clanek 2

Vnitrostatni registrace uvedené v ¢lanku 1 jsou zaloZeny na souhrnu udaju o ptipravku,
oznaceni na obalu a ptibalové informaci uvedenych v ptiloze III.

Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clanek 3

Pti posuzovani G¢innosti a bezpecnosti 1€¢ivych piripravki obsahujicich ,,ciclosporinum®,
které nejsou uvedeny v piiloze I, ¢lenské staty piihlédnou k védeckym zavérim
uvedenym v piiloze II.

Clanek 4
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statlim.

V Bruselu dne 25.9.2013.

Za Komisi
Paola TESTORI COGGI
Generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Za peneralni tajemnici

Jordi AYET PUIGARNAU
Feditel spisovny
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