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Moznost drivéjSiho podani Zadosti o prodlouzZeni v ramci projektu EU synchronizace
predkladani PSUR

Cyklus ptedkladani PSUR (Periodicky aktualizovana zprava o bezpe¢nosti) byl dosud nastaven tak, aby se
predlozeni PSUR casové krylo s pfedlozenim zadosti o prodlouZeni registrace. V souvislosti s realizaci
projektu synchronizace ptedkladani PSUR bude ptedklddani PSUR harmonizovano v zavislosti na HBD,
coz ve Vvetsing pripadl povede k situacim, kdy v dobé podani zadosti o prodlouzeni nebude mit drzitel
rozhodnuti o registraci PSUR.k dispozici Vzhledem k tomu, Ze ptedloZzeni PSUR spole¢né s Zadosti o
prodlouzeni registrace pozaduje zakon o léCivech a § 11 pism.e) vyhlasky ¢.288/2004 Sb. ve znéni
pozdéjsich predpist, byla vramci projektu EU synchronizace piedkladani PSUR navrzena moZnost
s dobou predkladani PSUR dle EU HBD. Tyka se to jak ptipravka registrovanych MRP/DCP (podrobnosti
jsou popsany v “Guideline on the Processing of Renewals in Mutual Recognition and Decentralised
Procedures, October 2005 ) tak 1 ptipravkl registrovanych narodné. DrZitelé rozhodnuti o registraci budou
mit timto moznost piedlozit pravidelny PSUR bez dodatecnych fadkovych seznamii (line-listings) nebo
dopliyjici zpravy.
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referenénim Clenskym stitem a zavzatymi ¢lenskymi staty v proceduie, a to v souladu se stanoviskem
CMD(h) (Co-ordination Group for Mutual Recognition and Decentralised Procedure — Human) k této
otazce.

U narodné registrovanych ptipravkll (ndrodné registrované generické pifipravky a line-extension) bude
Ustav uplatiiovat pozadavek, aby DLP (datum ukonéeni sbéru informaci) PSUR k prodlouZeni bylo nejméné
1 rok od data registrace. To znamen4, ze pokud je prvni harmonizované DLP minimalné rok od data
registrace, miiZe byt toto DLP pouZito pro PSUR k prodlouZeni.
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