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V Bruselu dne 22.9.2016
C(2016) 6235 final

PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 22.9.2016

tykajici se registraci humannich lécivych pripravki, pro néz byla provedena klinicka
a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence ve dvou lokalitach spole¢nosti Semler,
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 22.9.2016

tykajici se registraci humannich 1é¢ivych pripravki, pro néz byla provedena klinicka
a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence ve dvou lokalitach spole¢nosti Semler,

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 21. Cervence
2016 Vyborem pro humanni lé€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 1é¢ivé pripravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlaStnim piipadé, ktery se tykd z4jmi Unie, piedloZena otdzka, zda by dotcené
registrace mély byt zachovany, 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
registraci uvedenych v pfiloze IA konstatovana bioekvivalence s referen¢nim l1é¢ivym
piipravkem EU. Registrace 1é¢ivych ptipravkl uvedené v ptiloze IA by tudiz mély byt
zachovany a vnitrostatni organy pii posuzovani Zzadosti o registraci uvedenych
v piiloze IA piihlédnou k uvedenym védeckym zavérim.

Podle zavért védeckého posouzeni uvedenych v piiloze II jsou tdaje piedlozené na
podporu registraci 1é€ivych ptipravkli uvedenych v ptiloze IB nespravné a pomeér
rizika a prospésnosti téchto registraci neni ptiznivy. Registrace 1éC¢ivych ptipravki
uvedené v ptiloze IB by proto mély byt v souladu s ¢lankem 116 smérnice 2001/83/ES
pozastaveny.

Podle zavéri védeckého posouzeni uvedenych v ptiloze II jsou udaje predlozené
na podporu zadosti o registraci uvedenych v pfiloze 1B nespravné a pomér rizika
a prospésnosti neni piiznivy. Zadosti o registraci uvedené v piiloze IB proto nesplituji
kritéria pro registraci podle ¢lanku 26 smérnice 2001/83/ES. Vnitrostatni organy pfti
posuzovani zadosti o registraci 1écivych ptipravkil uvedenych v piiloze IB piihlédnou
k uvedenym védeckym zaveérim.

Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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(7)  Nekteré 1é¢ivé piipravky uvedené v pfiloze IB mohou jednotlivé clenské staty
povazovat za mimotadné dulezité, a to na zdkladé posouzeni moznych nenaplnénych
lécebnych potieb, sohledem na dostupnost vhodnych alternativnich 1é¢ivych
ptipravkd v dotéenych ¢lenskych statech a piipadné na charakter onemocnéni, které
ma byt léCeno. Pokud se IéCivy pfipravek povazuje za mimotadné dulezity,
pozastaveni dotcenych registraci mize byt docasné odlozeno.

(8)  Opatieni stanovena timto rozhodnutim jsou v souladu se stanoviskem Stalého vyboru
pro humanni 1é€ivé ptipravky,

PRIJALA TOTO ROZHODNUTI:

Clanek 1

Dotcené Clenské staty zachovaji na zaklad¢ védeckych zavérti uvedenych v piiloze 11 tohoto
rozhodnuti vnitrostatni registrace 1é€ivych ptipravkl uvedené v piiloze IA.

Clanek 2

Dotcené ¢lenské staty pii posuzovani zadosti o registraci uvedenych v ptiloze IA piihlédnou
k védeckym zavérim uvedenym v ptiloze II.

Clanek 3

Dotcené Clenské staty pozastavi na zakladé védeckych zaveért uvedenych v piiloze 11 tohoto
rozhodnuti vnitrostatni registrace 1é¢ivych ptipravkd uvedené v ptiloze IB.

Podminky pro zruSeni pozastaveni jsou uvedeny v piiloze III.

Clensky stat miize odlozit pozastaveni registraci 1é¢ivych piipravkil uvedenych v ptiloze IB,
povazuje-li urcity 1écivy ptipravek za mimoradné dulezity.

Posuzuje-li ¢lensky stat, zda je 1é¢ivy pripravek mimotadné dulezity, zalozi své rozhodnuti na
posouzeni moznych nenaplnénych 1éebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych
alternativnich 1éCivych piipravki v dotCeném clenském staté a piipadné na charakter
onemocnéni, které ma byt 1éceno, jak je stanoveno v kritériich pro mimotadnou dileZitost
uvedenych v ptiloze II.

Tato doba odkladu nepiesahne dvacet ¢tyfi mésicti ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti. Pokud
behem této doby clensky stat dospéje k zavéru, ze dany 1éCivy ptripravek s piihlédnutim ke
kritériim pro mimotadnou dulezitost stanovenym v piiloze Il jiz neni mimotadné dulezity,
Clensky stat dotCenou registraci pozastavi.

U 1é¢ivych ptipravki, které se povazuji za mimofadné dulezité, stanovi ¢lensky stat, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci do 12 mésicti ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti piredlozili
studii bioekvivalence.

Clanek 4

Dotcené ¢lenské staty pii posuzovani zadosti o registraci uvedenych v ptiloze IB piihlédnou
k védeckym zavérum uvedenym v ptiloze II, podle nichz Zadosti o registraci uvedené
v ptiloze IB nesplnuji kritéria pro registraci.

CS



CS

Clinek 5

Clenské staty pii posuzovani u&innosti a bezpelnosti 1é¢ivych piipravki, které nejsou
uvedeny v piiloze IA ani IB apro které byla piedloZzena dokumentace zahrnujici klinickou
¢ast studie (studii) bioekvivalence provedené (provedenych) v lokalitach spole€nosti Semler
Research Center Private Limited na adrese SRC Private Limited, 75A, 15th Cross, 1st Phase,
JP Nagar, Bangalore 560 078, Karnataka, Indie (znama také jako lokalita JP Nagar) a na
adrese Semler Research Center Private Limited PA Arcade, No 21, 22, 23, Kodigehali Main
Road, Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092 Karnataka, Indie (znama také jako lokalita
Sakar Nagar Clinical), piihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II.

Clanek 6
Toto rozhodnuti je uréeno ¢lenskym stattim.

V Bruselu dne 22.9.2016.

Za Komisi
Xavier PRATS MONNE

generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
editel spisovny
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