Ty

g
Hyn

oo ¥

LT

EUROPOS BENDRIJY KOMISIJA

Briuselis, 15-11-2007
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KOMISIJOS SPRENDIMAS

15-11-2007

dél vaisto ""Autologinés dendritinés lastelés su smegeny auglio autologiniy lasteliy
lizatu" priskyrimo prie retyjy vaisty remiantis Europos Parlamento ir Tarybos
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KOMISIJOS SPRENDIMAS
15-11-2007

dél vaisto ""Autologinés dendritinés lastelés su smegeny auglio autologiniy lasteliy
lizatu" priskyrimo prie retyjy vaisty remiantis Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentu (EB) Nr. 141/2000

(Tekstas svarbus EEE)

EUROPOS BENDRIJU KOMISIJA,

atsizvelgdama i Europos bendrijos steigimo sutarti,
atsizvelgdama { 1999 m. gruodzio 16 d. Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta (EB)
Nr. 141/2000 dél retyjy vaistu', ypa¢ { jo 5 straipsnio 8 dalies pirmajj sakini,

atsizvelgiant 1 2006 m. rugséjis 27 d. Dorian Regulatory Affairs BV praSyma, pateikta
remiantis Reglamento Nr. 141/2000 5 straipsnio 1 dalimi,

atsizvelgdama 1 teigiama Europos vaisty agentiiros nuomong, 2007 m. sausis 10 d.
pateikta Retyjy vaisty komiteto, kuria Komisija gavo 2007 m. sausis 24 d.,
kadangi:

(1)  Dorian Regulatory Affairs BV praSymo, pateikto dél vaisto “Autologinés
dendritinés lastelés su smegenu auglio autologiniy lasteliy lizatu”, pagristumas
buvo patikrintas 2006 m. lapkritis 10 d.pagal Reglamento (EB) Nr. 141/2000 5
straipsnio 4 dalj;

(2) vaistas “Autologinés dendritinés lastelés su smegeny auglio autologiniy lasteliu
lizatu” atitinka priskyrimo kriterijus pagal minétojo reglamento 3 straipsnio 1
dalj;

3) Todél reikéty patenkinti prasyma,

PRIEME S] SPRENDIMA:

1 straipsnis
Vaistas “Autologinés dendritinés Iastelés su smegenu auglio autologiniy lasteliy lizatu”
priskiriamas prie retyju vaisty kategorijos dél vaistui biidingos indikacijos: Gliomos
gydymas. Sis vaistas {jregistruojamas Bendrijos retyjy vaisty registre numeriu
EU/3/07/431.

2 straipsnis

Europos vaisty agentiira visoms suinteresuotoms Salims pateikia Retyjy vaisty komiteto
nuomong, i kuriag daroma nuoroda Siame sprendime.

"OJL 18,2000 122, p. 1.

LT



LT

3 straipsnis

Sis sprendimas skirtas Dorian Regulatory Affairs BV, Soestdijkerstraatweg 7, 1213 VP
Hilversum, The Netherlands.

Priimta Briuselyje, 15-11-2007

Komisijos vardu
Heinz ZOUREK
Generalinis Direktorius
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