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NENI URCENO KE ZVEREJNENI

ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 15-11-2007

o stanoveni lé¢ivého pripravku "Autologni dendritické buiiky s lyzatem autolognich
mozkovych nadorovych bunék" jako l1é¢ivého pripravku pro vzicna onemocnéni
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000
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ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 15-11-2007

o stanoveni lé¢ivého pripravku "Autologni dendritické buiiky s lyzatem autolognich
mozkovych nadorovych bunék" jako l1é¢ivého pripravku pro vzicna onemocnéni
podle natizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢. 141/2000

(Text s vyznamem pro EHP)

KOMISE EVROPSKYCH SPOLECENSTVI,

s ohledem na Smlouvu o zaloZeni Evropského spolecenstvi,

s ohledem na nafizeni (ES) ¢. 141/2000 Evropského parlamentu a Rady ze dne 16.
prosince 1999 o 1é&ivych piipraveich pro vzacnd onemocnéni,' a zejména na jeho ¢l. 5
odst. 8 prvni vétu,

s ohledem na zadost piedlozenou dne 27. zati 2006 sponzorem Dorian Regulatory Affairs
BV podle ¢l. 5 odst.1 natizeni (ES) ¢. 141/2000,

s ohledem na ptiznivé stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydané dne 10.
leden 2007 Vyborem pro léCivé pripravky pro vzacnd onemocnéni, které Komise
obdrzela dne 24. leden 2007,

vzhledem k t€émto divodum:

(1) sponzor Dorian Regulatory Affairs BV piedlozil zadost tykajici se lécivého
pripravku “Autologni dendritické bunky s lyzatem autolognich mozkovych
nadorovych bunék™ a platnost této zadosti byla ovétena dne 10. listopad 2006
podle ¢l. 5 odst. 4 natizeni (ES) ¢. 141/2000.

(2) 1é¢ivy pripravek “Autologni dendritické buiiky s lyzatem autolognich mozkovych
nadorovych bunék” splituje kritéria vymezena v €l. 3 odst. 1 uvedeného natizeni.

3) Je proto vhodné Zadosti vyhovét,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Clanek 1

Lécivy pripravek “Autologni dendritické buiky s lyzatem autolognich mozkovych
nadorovych bunck” se stanovuje jako 1é¢ivy pfipravek pro vzacnd onemocnéni: Lécba
gliomt. Tento 1é¢ivy ptipravek se zapise do registru Spolecenstvi 1éCivych ptipravki pro
vzacna onemocnéni pod ¢islem EU/3/07/431.

' Uk vést. €. L 18, 22.1.2000, s. 1.

CS



CS

Clanek 2

Evropské agentura pro 1é¢ivé pifipravky uchovava pro potieby vSech zicastnénych stran
stanovisko Vyboru pro 1éCivé ptipravky pro vzacna onemocnéni, na které se odvolava
toto rozhodnuti.

Clanek 3

Toto rozhodnuti je ureno sponzorovi Dorian Regulatory Affairs BV,
Soestdijkerstraatweg 7, 1213 VP Hilversum, The Netherlands.

V Bruselu dne 15-11-2007

Za Komisi
Heinz ZOUREK
Generalni reditel
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