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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 8.9.2016

tykajici se registraci humannich lé¢ivych pripravki, pro néz byla provedena klinicka
a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence v prostorach spole¢nosti Alkem, v rdmci
¢lanku 31 smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES

(Text s vyznamem pro EHP)
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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE

ze dne 8.9.2016

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, pro néz byla provedena klinicka
a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence v prostorach spole¢nosti Alkem, 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
0 kodexu Spoledenstvi tykajicim se humannich 1é&ivych piipravka', a zejména na ¢&l. 34
odst. 1, ¢lanek 26 a ¢lanek 116 uvedené smérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky vydané dne 23. cervna 2016
Vyborem pro huménni 1é€ivé piipravky,

vzhledem k témto duvodim:

1)
()

©)

(4)

()

(6)

Humanni 1é¢ivé piipravky registrované Clenskymi staty musi spliiovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

Evropské agentute pro 1€Civé ptipravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlaStnim piipadé, ktery se tykd z4jmi Unie, piedloZena otdzka, zda by dotcené
registrace mely byt ponechany v platnosti, zménény, pozastaveny nebo stazeny.

Zavéry védeckého posouzeni Vyboru pro humdanni 1é¢ivé ptipravky jsou uvedeny
v ptiloze II tohoto rozhodnuti.

Podle zavéri védeckého posouzeni uvedenych v piiloze II byla u registraci a Zadosti o
registrace uvedenych v ptiloze TA konstatovdna bioekvivalence vic¢i referenénimu
lécivému piipravku EU. Registrace 1é¢ivych piipravkii uvedené v piiloze IA by tudiz
mély byt ponechdny v platnosti a vnitrostatni organy pii posuzovani Zadosti
0 registraci uvedenych v piiloze IA pfihlédnou k védeckym zavértim.

Podle zavért védeckého posouzeni uvedenych v piiloze II jsou tdaje piedlozené na
podporu registraci 1é¢ivych ptipravki uvedenych v ptiloze IB chybné a pomér rizika
a prospésnosti téchto registraci neni priznivy. Registrace 1éCivych ptipravkil uvedené
v piiloze IB by proto mély byt pozastaveny v souladu s ¢lankem 116 smérnice
2001/83/ES.

Podle zavéri védeckého posouzeni uvedenych v ptiloze II jsou udaje predlozené
na podporu zadosti o registraci uvedenych v ptiloze IB chybné a pomér rizika
a prosp&snosti neni piiznivy. Zadosti o registraci uvedené v piiloze IB proto nesplituji
kritéria pro registraci podle ¢lanku 26 smérnice 2001/83/ES. Vnitrostatni organy
pfihlédnou k védeckym zavérim pii posuzovani zadosti o registraci 1écivych
ptipravki uvedenych v piiloze IB.

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(7)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené Clenskeé staty ponechaji na zéklad¢ védeckych zavért uvedenych v ptiloze 11 tohoto
rozhodnuti v platnosti vnitrostatni registrace 1é¢ivych pripravki uvedené v piiloze IA.

Clanek 2

Dotc¢ené c¢lenské staty pfihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II pfi posuzovani
zadosti o registraci uvedenych v ptiloze IA.

Clanek 3

Dotcené Clenské staty pozastavi na zakladé védeckych zavérti uvedenych v ptiloze II tohoto
rozhodnuti vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravki uvedené v piiloze I1B.

Podminky pro zruSeni pozastaveni jsou uvedeny v piiloze III.

Clanek 4

Dotcené ¢lenské staty pfihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II pii posuzovani
zadosti o registraci uvedenych v pfiloze IB, podle nichz zadosti o registraci uvedené v piiloze
IB nespliiyji kritéria pro registraci.

Clanek 5

Clenské staty piihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II pii posuzovani
ucinnosti a bezpecnosti lé¢ivych piipravki, které nejsou uvedeny v pfiloze IA ani IB a pro
které¢ byla predlozena dokumentace zahrnujici klinickou ¢ést studie (studii) bioekvivalence
provedené (provedenych) v prostorach spolecnosti Alkem Laboratories Limited, Department
of Bioequivalence, C-17/7, MIDC Industrial estate, Taloja, Dist. Raigad — 410 208, Indie, v
obdobi od biezna 2013 do bfezna 2015.
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Cldnek 6
Toto rozhodnuti je urceno ¢lenskym statlim.
V Bruselu dne 8.9.2016.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNAU
ieditel spisovny

EVROPSKA KOMISE
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