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Informacja Prezesa Urzedu z dnia 08.10.2014 r. dotyczaca stanowiska Europejskiej
Agencji Lekow (EMA) w sprawie rozpoczecia przegladu danych dotyczacych prowadzenia
badan w zakladach GVK Biosciences w Hajdarabadzie, Indie.

Europejska Agencja Lekéw (European Medicines Agency - EMA) rozpoczela przeglad danych w
zwiazku z wykryciem niezgodnosci z dobra praktyka kliniczna (good clinical practice - GCP) w
zakltadach GVK Biosciences w Hajdarabadzie, Indie. Jest to rezultat inspekcji przeprowadzonej
przez francuska agencje lekéw (ANSM), ktéra zglosita watpliwosci odnosnie danych z badan
zastosowanych dla wsparcia wniosku o dopuszczenie do obrotu lekéw generycznych.

W zwiazku z tymi watpliwosciami, Komisja Europejska zwrécita sie do EMA o przeprowadzenie
analizy wplywu wynikow inspekcji na leki dopuszczone w oparciu o badania przeprowadzone w
zakladzie.

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi EMA (Committee for Medicinal Products
for Human Use - CHMP) przeprowadzi przeglad dostepnych danych, azeby oceni¢ dla ktérych lekow
wyniki inspekcji maja znaczenie i wydac¢ zalecenia odnosnie tego czy pozwolenia na wprowadzenie
do obrotu dla tych lekéw powinny zosta¢ utrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane w calej
UE.

Wiecej informacji znajduje sie w zalaczonym ponizej komunikacie Europejskiej Agencji Lekow
(EMA) oraz jego ttumaczeniu.
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