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PRAVNI PREDPISY A JINE AKTY: OPRAVA

Predméat: NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY o lé¢ivych
ptipravcich pro pediatrické pouziti a o zméné natizeni (EHS) €. 1768/92,
smérnice 2001/20/ES, smérnice 2001/83/ES a natizeni (ES) ¢. 726/2004

Strana 34, ¢l. 23 odst. 2 pism. b)

Misto: ,,b) agenturou nebo pfislusnym vnitrostatnim organem pfti validaci zadosti podle
pismene a), ktera neobsahuje stanovisko tykajici se souladu piijaté na zaklad¢ zadosti

podle pismene a);*;

ma byt: ,,b) agenturou nebo piisluSnym vnitrostatnim organem pii validaci zadosti uvedené v
pismenu a), kterd neobsahuje stanovisko tykajici se souladu pfijaté na zaklad¢ zadosti

podané podle pismene a);*.
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Strana 34, ¢l. 23 odst. 2 pism. ¢)

Misto:

ma byt:

,,¢) Vyborem pro huménni 1é¢ivé ptipravky nebo pfislusSnym vnitrostatnim organem pfi
posuzovani zadosti podle pismene a), pokud existuji pochybnosti ohledné souladu a

jesté nebylo vydano stanovisko na zékladé zadosti podle pismen a) nebo b).*;

,,¢) Vyborem pro huménni 1é¢ivé ptipravky nebo pfislusSnym vnitrostatnim organem pfi

posuzovani zadosti uvedené v pismenu a), pokud existuji pochybnosti ohledn¢ souladu a

jesté nebylo vydano stanovisko na zékladé zadosti podané podle pismen a) nebo b).*.

Strana 39, ¢l. 28 odst. 3 posledni véta

Misto:

ma byt:

,,Pro ucely ¢l. 45 odst. 3 se v tomto prohlaseni rovnéz uvede, zda byly dilezité studie
obsazené ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu dokonceny po vstupu tohoto

nafizeni v platnost.*;

,,Pro ucely ¢l. 45 odst. 3 se v tomto prohlaseni rovnéz uvede, zda byly vyznamné studie
obsazené ve schvaleném planu pediatrického vyzkumu dokonceny po vstupu tohoto

nafizeni v platnost.®.

Strana 52, ¢l. 45 odst. 3

Misto:

ma byt:

,--. pouze za predpokladu, ze dtlezité studie obsazené ve schvaleném planu

pediatrického vyzkumu se dokon¢i po vstupu tohoto natizeni v platnost.*;

,--. pouze za predpokladu, Zze vyznamné studie obsazené ve schvaleném planu

pediatrického vyzkumu se dokon¢i po vstupu tohoto natizeni v platnost.*.
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Strana 61, ¢l. 52 bod 6. vkladany odstavec 3

Misto: ,,K oznadmeni schvaleni nebo zamitnuti prodlouzeni doby platnosti osvédéeni se pouziji

odstavce 1 a 2.%;

ma byt: ,,Odstavce 1 a 2 se pouziji na ozndmeni skutecnosti, ze bylo schvaleno prodlouzeni

doby platnosti osvédcéeni, nebo skute¢nosti, Zze Zadost o takové prodlouzeni byla

zamitnuta.“.

Strana 62, ¢l. 52 bod 8, vkladany ¢l. 15a odst. 2

Misto: ,,2. Kdokoli miize predlozit Zadost o zruseni prodlouzeni doby platnosti organu
odpovédnému podle vnitrostatnich pravnich piedpisti za zruseni odpovidajiciho

zéakladniho patentu.®;

ma byt: ,,2. Kdokoli miize predlozit Zadost o zruseni prodlouzeni doby platnosti organu, ktery je

podle vnitrostatnich pravnich predpist ptislusny zrusit dany zakladni patent.*.
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