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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 24.5.2024

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které byly registrovany nebo ¢ekaji
na schvaleni na zakladé studii provedenych ve spole¢nosti Synapse Labs Pvt. Ltd., v
ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 24.5.2024

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, které byly registrovany nebo
¢ekaji na schvaleni na zakladé studii provedenych ve spole¢nosti Synapse Labs Pvt.

Ltd., v ramci ¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)

EVROPSKA KOMISE,
s ohledem na Smlouvu o fungovani Evropskeé unie,

s ohledem na smérnici Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES ze dne 6. listopadu
2001 o kodexu Spolegenstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych piipravkil, a zejména na
¢l. 34 odst. 1 a ¢lanek 116 uvedené smérnice,

s ohledem na stanoviska Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky vydana Vyborem pro
humanni 1é¢ivé ptipravky dne 14. prosince 2023 a 21. biezna 2024,

vzhledem k témto divodum:

(1)
(@)

(3)

(4)

()

(6)

Humanni 1é¢ivé pripravky registrované clenskymi staty musi spliovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

Evropské agentufe pro 1éCivé pripravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice
2001/83/ES ve zvlastnim piipadég, ktery se tykd zajml Unie, piedloZena otazka,
zda by dotCené registrace mély byt ponechdny v platnosti, zménény, pozastaveny
nebo zruSeny.

Z védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1écive piipravky, jehoz zavéry jsou
uvedeny v pfiloze II tohoto rozhodnuti, vyplyva, Ze by v z4jmu Unie mélo byt
piijato rozhodnuti, kterym se registrace dotéenych 1éCivych ptipravki pozastavi
nebo ponechaji v platnosti.

Registrace 1éCivych ptipravkll uvedenych v ptiloze IA by mély byt ponechany v
platnosti, jelikoZz byla prokadzdna bioekvivalence s referencnimi lécivymi
ptipravky EU a pomér rizika a prospéSnosti zlistava ptiznivy.

Registrace 1é¢ivych piipravkil uvedenych v ptiloze IB by mély byt pozastaveny,
protoZe udaje o bioekvivalenci nebo odivodnéni nebyly pfedloZzeny nebo byly
povazovany za nedostate¢né pro stanoveni bioekvivalence s referencnim 1é¢ivym
piipravkem registrovanym v EU. Udaje ptedlozené na podporu registraci jsou
nespravné a pomer rizika a prospésnosti téchto registraci neni ptiznivy.

Nekteré 1€¢ivé pripravky uvedené v piiloze IB mohou jednotlivé Clenské staty
povazovat za mimoiadn¢ dllezité, a to na zdkladé posouzeni moznych
nenaplnénych 1écebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych
alternativnich lécivych ptipravki v dotéenych ¢Elenskych statech a ptipadné na
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charakter onemocnéni, které ma byt 1é¢eno. Pokud se 1éCivy ptipravek povazuje
za mimotadné¢ dulezity, pozastaveni dotCenych registraci muize byt docasné
odlozeno.

(7)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého
vyboru pro huménni 1é¢ivé piipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené Clenské staty ponechaji na zékladé védeckych zavért uvedenych v ptiloze II
tohoto rozhodnuti v platnosti vnitrostatni registrace lé¢ivych piipravki uvedenych v
ptiloze IA.

Clanek 2

Dotcené clenské staty pozastavi na zéklad€é védeckych zdvérti uvedenych v pftiloze II
tohoto rozhodnuti vnitrostatni registrace 1écivych piipravka uvedenych v ptiloze IB.

Podminky pro zrusSeni pozastaveni jsou uvedeny v piiloze III.

Clensky stat miize odloZit pozastaveni registraci 1é¢ivych piipravki uvedenych v piiloze
IB, povazuje-li urcity 1é€ivy ptipravek za mimotadné dulezity.

Pokud ma ¢lensky stat za to, Ze 1éCivy piipravek je mimoradné dulezity, ptihlédne ke
kritériim pro mimotadnou dilezitost stanovenym v ptiloze II.

Tato doba odkladu nepiesahne dvacet ¢tyfi mésicii ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti.
Pokud béhem této doby clensky stat dosp&je k zaveru, ze dany léCivy pfipravek s
piihlédnutim ke kritériim pro mimofadnou dileZitost stanovenym v pfiloze II jiZ neni
mimotadné dilezity, lensky stat dotéenou registraci pozastavi.

U lécivych ptipravkl, které se povazuji za mimoradné dilezité, zajisti ¢lensky stat, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci do dvanacti mésicli ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti
predlozili studii bioekvivalence.

Clanek 3

Clenské staty pii posuzovani uéinnosti a bezpe¢nosti humannich 1é&ivych piipravka,
které nejsou uvedeny v piiloze 1 a u nichz byla klinicka ¢ast studii bioekvivalence
provedena ve spolecnosti Synapse Labs Pvt. Ltd, zohledni védecké zavéry uvedené v
ptiloze II.

CS



CS

Clanek 4
Toto rozhodnuti je uréeno Clenskym statim.
V Bruselu dne 24.5.2024

Za Komisi

Sandra GALLINA
generalni reditelka

UREDNE OVERENY OPIS

Fa generalni tajemnici

Martine DEPREZ
Reditel
Rozhodovani a jednani ve sboru
EVROPSKA KOMISE
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