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PREZES

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Grzegorz Cessak

Informacja z dnia 03.01.2017 r.

w sprawie rozpoczecie przegladu dotyczacego prowadzania badan przez spotke Micro
Therapeutic Research Labs w Indiach

Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczeta przeglad lekéw dla ktérych badania prowadzone bytly
przez spoétke Micro Therapeutic Research Labs w dwoéch osrodkach w Indiach. Przeglad jest
efektem inspekcji w zakresie przestrzegania zasad Dobrej Praktyki Klinicznej (GCP), w wyniku
ktérej zgtoszono obawy co do jakosci danych badawczych wykorzystywanych do wsparcia wnioskéw
o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu niektérych lekow w UE. Inspekcje przeprowadzily
wspolnie wladze austriackie i holenderskie w lutym 2016 r. w kontekscie oceny narodowych
wnioskOw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu.

Po analizie wnioskéw z inspekcji niektére agencje narodowe zajmujace sie rejestracja lekow
(Austria, Butgaria, Chorwacja, Dania, Estonia, Finlandia, Hiszpania, Holandia, Islandia, Lotwa,
Niemcy, Norwegia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania) wystapily z
wnioskiem do Agencji EMA o ocene wplywu tych wnioskéw na korzysci i zagrozenia dla lekéw
zatwierdzonych w UE na podstawie badan przeprowadzonych w osrodkach Chennai i Coimbatore w
Indiach. Agencja EMA zostala réwniez poproszona o analize wplywu na leki bedace aktualnie
przedmiotem oceny w celu wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w dokumentacji ktérych
dane badawcze pochodza z tych osrodkéw.
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Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekéw i jego
thumaczeniu.
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