EVROPSKA
KOMISE

V Bruselu dne 23.11.2017
C(2017) 7941 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne XXX

tykajici se registraci kontrastnich latek pro humanni pouziti obsahujicich gadolinium,
které obsahuji jednu nebo vice u¢innych litek ,,kyselina gadobenova, gadobutrol,
gadodiamid, kyselina gadopentetova, kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid
a kyselina gadoxetova®, v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne XXX

tykajici se registraci kontrastnich latek pro humanni pouziti obsahujicich gadolinium,
ktere obsahuji jednu nebo vice u¢innych latek ,,kyselina gadobenova, gadobutrol,
gadodiamid, kyselina gadopentetovd, kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid
a kyselina gadoxetova“, 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
0 kodexu Spole&enstvi tykajicim se humannich 1é&ivych pripravki’, a zejména na &l. 34 odst.
1 uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1€Civé ptipravky vydané dne 20. Cervence
2017 Vyborem pro humanni lé¢iveé piipravky,

vzhledem k témto duvodim:

(1) Humanni 1éCivé pripravky registrované ¢lenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Evropské agentuie pro 1é¢ivé piipravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlastnim ptipadé, ktery se tyka zayml Unie, postoupena otazka, zda by dotcena
registrace méla byt ponechana v platnosti, zménéna, pozastavena nebo zrusena.

3) JelikoZ postup vychazi z vyhodnoceni farmakovigilanénich udaji, Farmakovigilanéni
vybor pro posuzovani rizik 1é¢iv Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky vydal dne 6.
cervence 2017 doporuceni.

4) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1éCivé piipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pfiloze II tohoto rozhodnuti, vyplyva, ze by v zdjmu Unie mélo byt pfijato
rozhodnuti, kterym se registrace 1é€ivych ptipravkli uvedenych v piiloze IA zméni.

(5) Z védeckého posouzeni Vyboru pro humdnni 1éCivé ptipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pfiloze II tohoto rozhodnuti, vyplyva, ze by v zdjmu Unie mélo byt piijato
rozhodnuti, kterym se registrace 1é¢ivych ptipravki uvedenych v piiloze IB pozastavi.

(6) Nekteré 1éCivé piipravky uvedené v pfiloze IB mohou jednotlivé cClenské staty
povaZovat za mimotadné dilezité, a to na zdklad€ posouzeni moznych nenaplnénych
lécebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych alternativnich 1é¢ivych
pripravkl v dotCenych cClenskych statech a ptfipadné na charakter onemocnéni, které
ma byt 1éCeno. Pokud se 1éCivy ptipravek povazuje za mimoradné dulezity,
pozastaveni dot¢enych registraci muze byt docasné odloZeno.

! Ut. vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(7) Opatfeni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro huméanni 1écivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clének 1

Dotc¢ené Clenské staty zméni na zaklad¢ védeckych zaveri uvedenych v priloze II vnitrostatni
registrace 1éCivych ptipravkl uvedenych v priloze IA.

Clanek 2

Vnitrostatni registrace uvedené v Clanku 1 se zméni na zdkladé zmén souhrnu udaji
0 piipravku, oznaceni na obalu a piibalové informace uvedenych v ptiloze III.

Clinek 3

Dotcené clenské staty pozastavi na zakladé védeckych zavéri uvedenych v ptiloze II
vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ptiloze IB.

Podminky pro zruSeni pozastaveni vnitrostatnich registraci 1é¢ivych pfipravki uvedenych v
ptiloze IB jsou uvedeny v piiloze IV.

Clensky stat miize odlozit pozastaveni registraci 1é¢ivych piipravki uvedenych v piiloze 1B,
povazuje-li urcity 1é¢ivy ptipravek za mimoradné dulezity.

Posuzuje-li ¢lensky stat, zda je 1éCivy pripravek mimotadné dilezity, zalozi své rozhodnuti na
posouzeni moznych nenaplnénych lécebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych
alternativnich 1é¢ivych ptipravkl v prislusném clenském state.

Tato doba odkladu nepiesahne 12 mésici ode dne piijeti tohoto rozhodnuti. Pokud béhem
této doby clensky stat dosp&je k zavéru, ze dany léCivy ptipravek jiz neni mimotradné
dilezity, dotéenou registraci pozastavi.

Clanek 4

Pti posuzovani Gc¢innosti a bezpecnosti kontrastnich latek pro humanni pouziti obsahujicich
gadolinium, které obsahuji jednu nebo vice ucinnych latek ,.kyselina gadobenova, gadobutrol,
gadodiamid, kyselina gadopentetova, kyselina gadoterova, gadoteridol, gadoversetamid a
kyselina gadoxetova“, které nejsou uvedeny v ptiloze I, ¢lenské staty ptihlédnou k védeckym
zaveéram uvedenym v piiloze II.
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Cldnek 5
Toto rozhodnuti je urceno clenskym stattm.
V Bruselu dne 23.11.2017

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generilniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
feditel spisovny

EVROPSKA KOMISE
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