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Vyddvani rozhodnuti pro zmény registrace

s RMS informuje o prijeti &i zamitnuti zmény drzitele rozhodnuti o
registraci a CMS e-mailem dle odst. 1 ¢l. 11 Narizeni (ES) €.
1234/2008:

Prislusny orgdn referencniho statu priime ndsledujici opatreni:

a) informuje drzitele a ostatni pfislusné organy o tom, zda je zména prijata ¢i zamitnuta;

b) pokud je zména zamitnuta, informuje drzitele a ostatni prislusné orgdny o divodech
zamitnuti;

c) informuje drzitele a ostatni prislusné orgdany o tom, zda zména vyzaduje, aby bylo
zménéno rozhodnuti o udéleni registrace.

\¥)

> RMS a CMS nasledné zméni v piipadé potieby rozhodnuti o
reqgistraci v souladu s prijatou zménou dle odst. 2 ¢l. 11 Narizeni
(ES) €. 1234/2008:

Odkazuje-li se na tento ¢ldnek, zméni v pripadé potreby a béhem Ihdty stanovené v ¢l. 23

odst. 1 kazdy z prislusnych orgdnt rozhodnuti o udéleni reqistrace v souladu s prijatou
ZMEenou.
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Vydavadni rozhodnuti pro zmény registrace

> Od platnosti novely zdkona o 1é&ivech nejsou dle § 32
odst. 1 SmPC a PIL soucdsti rozhodnuti o registraci
(soulad s Cl. 21 smernice 2001/83/ES):

Pfi vyddni rozhodnuti o registraci Ustav nebo Veterindrni Ustav informuje
drzitele rozhodnuti o registraci o schvdleném souhrnu Udaju o pripravku.

 V dusledku zmény pouze ve znéni SmPC a PIL neni
treba vydavat rozhodnuti o zméné registrace

) Plati pro viechna fizeni ukonéend po 2.4.2013
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Vydavani rozhodnuti pro RMS zmény registrace

s MRP-RMS zmény registrace:

Typ zmény IA, IB (grouping IA, IB)

Vydani vyméru

Zamitnuti

Schvdleni beztextové zmény

textové zmény

vyddni rozhodnuti o zamitnuti zmény
registrace

vyddni informace o znéni textu; pokud by
se ménil ndzev pfipravku v CR, udélovala
se vyjimka z Brailla nebo by se danou
zménou stanovovaly podminky registrace —
vyddni rozhodnuti o zméneé registrace

Typ zmény Il (grouping Il)

Vyddani vyméru

Zamitnuti

Schvaleni beztextové zmény

textové zmény

vyddni rozhodnuti o zamitnuti zmény
registrace

vyddni rozhodnuti o zméné registrace
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Vydavani rozhodnuti pro CMS zmény registrace

> MRP-CMS zmény registrace:

Typ zmény IA, IB (grouping IA, IB)

Vyddni vyméru

Zamitnuti od RMS
Schvdleni od RMS beztextové zmény

textové zmény

vyddni informace o znéni textu; pokud by
se ménil ndzev pripravku v CR, udélovala
se vyjimka z Brailla nebo by se danou
zménou stanovovaly podminky registrace
— vyddni rozhodnuti o zméné registrace

Typ zmény Il (grouping Il)

Vyddani vyméru

Zamitnuti od RMS
Schvdleni od RMS beztextové zmény

textové zmény

vyddni rozhodnuti o zméné registrace
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Vyddvani rozhodnuti pro narodni zmény
registrace

© Imény registrace (§35) - implementace
ZMEenoveho narizeni pro ndrodné registrované
pripravky od 4.8.2013

s Komunikace s drzitelem a ostatnimi MS — bude
probihat elekironicky

© Vyddvdni vyméru pii vyfizovdani zadosti o
narodni zmény registrace podanych po
4.8.2013 bude na podobném principu jako v
pripadé zadosti o MRP-RMS zmény reqistrace
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