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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 21.10.2019

o registracich humannich lé¢ivych pripravki, které obsahuji u¢innou latku

,methotrexatum®, 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 Spole&enstvi tykajicim se huméannich 1é¢ivych piipravka', a zejména na &l. 34 odst. 1
uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1écivé pripravky vydané Vyborem pro
humanni 1é¢ivé piipravky dne 22. srpen 2019,

vzhledem k témto divodum:

1)
()

3)

(4)

()

Huménni 1é¢ivé piipravky registrované Clenskymi stdty musi splitovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

Evropské agentute pro 1écivé ptipravky byla podle €l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlaStnim piipad¢, ktery se tyka z4yma Unie, postoupena otdzka, zda by dotcena
registrace mé¢la byt ponechana v platnosti, zménéna, pozastavena nebo stazena.

Jelikoz postoupeni vyboru vyplynulo z vyhodnoceni 1daji tykajicich se
farmakovigilance, Poradni vybor pro posuzovéni rizik v rdmci farmakovigilance
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydal doporuceni dne 11. ¢ervenec 2019.

Z védeckého posouzeni Vyboru pro huménni lécivé ptipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pftiloze II tohoto rozhodnuti, vyplyva, Ze by v z4jmu Unie m¢lo byt pfijato
rozhodnuti o zméné registrace dot€ené¢ho 1é€ivého piipravku.

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotc¢ené Clenské staty zméni na zakladé védeckych zaveri uvedenych v ptiloze II vnitrostatni
registraci 1é¢ivého ptipravku uvedeného v piiloze 1.

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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Clanek 2

Vnitrostatni registrace uvedena v ¢lanku 1 se méni na zdkladé zmén souhrnu Udaja
0 piipravku, oznaceni na obalu a pftibalové informace uvedenych v piiloze Il a v souladu
s ¢l. 32 odst. 4 pism. ¢) smérnice 2001/83/ES podléha podminkam uvedenym v piiloze IV
tohoto rozhodnuti.

Clanek 3

Pti posuzovani Uc¢innosti a bezpecnosti 1€Civych piipravki obsahujicich ,,methotrexatum®,
které nejsou uvedeny v piiloze I, ¢lenské staty ptihlédnou k védeckym zavéraim uvedenym v
ptiloze II.

Cldnek 4
Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym stattim.
V Bruselu dne 21.10.2019

Za Komisi

Anne BUCHER
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
editel spisovny
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