	
	




























PRÍLOHA IV

VEDECKÉ ZÁVERY A DÔVODY ZMENY PODMIENOK
ROZHODNUTIA (ROZHODNUTÍ) O REGISTRÁCII

[This Annex IV refers to CAPs]










Vedecké závery

[bookmark: _Hlk154050725]Vzhľadom na hodnotiacu správu Výboru pre hodnotenie rizík liekov (PRAC) o periodicky aktualizovanej správe (aktualizovaných správach) o bezpečnosti (PSUR) pre {názov liečiva (liečiv)} dospel PRAC k týmto vedeckým záverom:

[Copy-paste from the relevant paragraphs of section (Final assessment conclusions and actions) of the PSUR PRAC AR, with regards to the scientific grounds recommending the variation to the terms of the Marketing Authorisation(s).
Avoid the use of abbreviations].

[Please select option 1 or 2]

[OPTION 1: CHMP agrees]
Výbor pre humánne lieky (CHMP) preskúmal odporúčanie PRAC a súhlasí s jeho celkovými závermi a s odôvodnením odporúčania.

Dôvody zmeny podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii

Na základe vedeckých záverov pre {názov liečiva (liečiv)} je CHMP toho názoru, že pomer prínosu a rizika lieku (liekov) obsahujúceho (obsahujúcich) {názov liečiva (liečiv)} je nezmenený za predpokladu, že budú prijaté navrhované zmeny v informáciách o lieku.

CHMP odporúča zmenu podmienok rozhodnutia o registrácii (rozhodnutí o registrácii).

[OPTION 2: CHMP disagrees]
Výbor pre humánne lieky (CHMP) preskúmal odporúčanie PRAC a nesúhlasí s jeho celkovými závermi a s odôvodnením odporúčania.

Podrobné vysvetlenie vedeckého odôvodnenia rozdielov oproti odporúčaniu PRAC
[Detail the differences between the PRAC recommendation and the CHMP opinion, if any, and provide scientific grounds for the changes.]
[If a report presenting the justification for the divergences from the PRAC recommendation is produced by the CHMP, it should be appended to the CHMP opinion and reflected on the cover page.]

Po zohľadnení odporúčania PRAC <a diskusie v rámci CHMP>, CHMP zastáva názor,

[In case of recommendation to maintain the marketing authorisation]
<že pomer prínosu a rizika liekov obsahujúcich {názov liečiva (liečiv)} je nezmenený a odporúča na základe <konsenzu><rozhodnutia väčšiny členov> zachovanie rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii>.

[In case of recommendation to vary the marketing authorisation]
<že pomer prínosu a rizika liekov obsahujúcich {názov liečiva (liečiv)} je nezmenený, ale odporúča na základe <konsenzu><rozhodnutia väčšiny členov> zmenu podmienok rozhodnutia (rozhodnutí) o registrácii takto:
[The scope of changes to the SmPCs and package leaflets should be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]

<Aktualizuje sa časť {n} <a {n}> súhrnu charakteristických vlastností lieku s cieľom pridať <nežiaduci účinok {x} s frekvenciou {y}> < upozornenie na {z}><...>. <Písomná informácia pre používateľa sa aktualizuje zodpovedajúcim spôsobom.>>

[In case changes to the conditions of the marketing authorisation are recommended, these should also be highlighted here with a detailed description of the new text underlined and deleted text marked as strikethrough.]
<Podmienky registrácie sú tieto:>

[In case the CHMP departs from the PRAC on follow-up requirements, choose as applicable]
<Okrem toho má (majú) držiteľ (držitelia) rozhodnutia o registrácii v nasledujúcej správe PSUR riešiť tieto otázky:
· [list]>
<Okrem toho má (majú) držiteľ (držitelia) rozhodnutia o registrácii do {x} mesiacov predložiť aktualizovaný plán riadenia rizík (RMP) s cieľom riešiť tieto otázky:
· [list]>
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