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PROVADECI ROZHODNUTI KOMISE
ze dne 23.6.2017

tykajici se Zadosti o registraci a registraci humannich 1é¢ivych pripravki, pro néz byla
provedena klinicka a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence ve spolecnosti Micro
Therapeutic Research Labs, 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 23.6.2017

tykajici se Zadosti o registraci a registraci humannich 1é¢ivych pripravkii, pro néz byla
provedena klinicka a/nebo bioanalyticka ¢ast studii bioekvivalence ve spole¢nosti Micro
Therapeutic Research Labs, v ramci ¢linku 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 Spole€enstvi tykajicim se humannich 1é¢ivych pﬁpravkﬁl, a zejména na €l. 34 odst. 1,
¢lanek 26 a ¢lanek 116 uvedené smeérnice,

s ohledem na stanovisko Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky vydané dne 23. biezna 2017
Vyborem pro humanni 1é¢ivé ptipravky,

vzhledem k témto duvodim:

(1) Humanni 1éCivé piipravky registrované ¢lenskymi staty musi spliovat pozadavky
smérnice 2001/83/ES.

(2)  Evropské agentuie pro 1é¢ivé pripravky byla podle ¢l. 31 odst. 1 smérnice 2001/83/ES
ve zvlastnim piipade, ktery se tykda zajmu Unie, piedlozena otazka, zda by dotCené
registrace mély byt ponechany v platnosti, zménény, pozastaveny nebo zruSeny.

3) Zavery védeckého posouzeni Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky jsou uvedeny v
ptiloze II tohoto rozhodnuti.

4) Podle zavéra védeckého posouzeni uvedenych v ptiloze Il byla u registraci a Zadosti o
registraci uvedenych v pfiloze IA konstatovana bioekvivalence s referen¢nim lécivym
ptipravkem EU. Registrace 1é¢ivych ptipravki uvedené v piiloze IA by tudiz mély byt
zachovany a vnitrostatni orgadny by pfi posuzovani zadosti o registraci uvedenych v
ptiloze IA m¢ly ptihlédnout k uvedenym védeckym zaveéram.

(5) Podle zavéra védeckého posouzeni uvedenych v piiloze II jsou udaje predlozené na
podporu registraci 1é¢ivych pripravktl uvedenych v ptiloze IB nespravné a pomeér
rizika a prospéSnosti téchto registraci neni piiznivy. Registrace 1éCivych ptipravki
uvedené v priloze IB by proto mély byt v souladu s clankem 116 smérnice 2001/83/ES
pozastaveny.

(6)  Nekteré 1éc¢ivé pripravky uvedené v priloze IB mohou jednotlivé clenské staty
povazovat za mimofadné dulezité, a to na zakladé posouzeni moznych nenaplnénych
lécebnych potieb, s ohledem na dostupnost vhodnych alternativnich 1é¢ivych
ptipravkl v dotCenych Clenskych statech a pfipadné na charakter onemocnéni, které

! Ut vést. L 311, 28.11.2001, s. 67.
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ma byt léCeno. Pokud se 1éCivy pfipravek povazuje za mimotadné dulezity,
pozastaveni dotcenych registraci mize byt docasné odlozeno.

@) Podle zavéra védeckého posouzeni uvedenych v ptiloze II jsou udaje piedlozené na
podporu zadosti o registraci uvedenych v pfiloze IB nesprdvné a pomér rizika a
prospésnosti neni piiznivy. Zadosti o registraci uvedené v ptiloze IB proto nespliiuji
kritéria pro registraci podle ¢lanku 26 smérnice 2001/83/ES. Vnitrostatni organy by pfi
posuzovani zadosti o registraci 1éCivych piipravki uvedenych v ptiloze IB mély
pfihlédnout k uvedenym védeckym zavéram.

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

PRIJALA TOTO ROZHODNUTH:

Clanek 1

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

Clanek 2

Dotc¢ené Clenské staty pii posuzovani zadosti o registraci uvedenych v piiloze IA ptihlédnou k
védeckym zavérim uvedenym v ptiloze I1.

Clanek 3

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

Podminky pro zrusSeni pozastaveni jsou uvedeny v piiloze III.

Clensky stat miize odloZit pozastaveni registraci 1é¢ivych piipravki uvedenych v ptiloze 1B,
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 léCebnych potiteb, s ohledem na dostupnost vhodnych
alternativnich 1écivych piipravk v dotéeném Cclenském staté a pripadné na charakter
onemocnéni, které ma byt 1éeno, jak je stanoveno v kritériich pro mimotfadnou dtlezitost
uvedenych v ptiloze II.

Tato doba odkladu nepiesahne dvacet ¢tyfi mésicti ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti. Pokud
béhem této doby clensky stat dospéje k zavéru, ze dany 1éCivy pripravek s piihlédnutim ke
kritériim pro mimoifadnou dulezitost stanovenym v pfiloze II jiz neni mimotadné dulezity,
dotCenou registraci pozastavi.

U lécivych ptipravkl, které se povazuji za mimoradné dulezité, stanovi Clensky stat, aby
drzitelé rozhodnuti o registraci do 12 mésicii ode dne pfijeti tohoto rozhodnuti predlozili
studii bioekvivalence.

Clanek 4

Dotcené Clenské staty pii posuzovani zadosti o registraci uvedenych v ptiloze IB piihlédnou k
védeckym zavérim uvedenym v pfiloze II, podle nichz Zadosti o registraci uvedené v ptiloze
IB nespliuji kritéria pro registraci.
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Clanek 5

Clenské staty piihlédnou k védeckym zavérim uvedenym v piiloze II pfi posuzovani
ucinnosti a bezpec¢nosti 1é¢ivych piipravkl, které nejsou uvedeny v ptiloze IA ani IB a pro
které byla predlozena dokumentace zahrnujici klinickou ¢ast studie (studii) bioekvivalence
provedené (provedenych) ve spole¢nosti Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd Rajam
Bhavanam, No. 6 , Kamarajar Salai, Selaiyur, East Tambaram, Chennai - 600 059, Indie, a
Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd, No. 29 A, Krishna Madhuravanam, Vellokinar
Pirivu, Thudiyalur, Coimbatore-641029, Tamil Nadu, Indie.

Clanek 6
Toto rozhodnuti je ur¢eno ¢lenskym statam.
V Bruselu dne 23.6.2017.

Za Komisi

Xavier PRATS MONNE
generalni reditel

UREDNE OVERENY OPIS
Za generdlniho tajemnika

Jordi AYET PUIGARNATU
editel spisovny
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