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

Europejska Agencja Lekow (EMA) rozpoczeta przeglad lekéw dla ktorych badania prowadzone byty
przez spétke Micro Therapeutic Research Labs w dwoch 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 wnioskdw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu niektérych lekéw w UE. Inspekcje przeprowadzity wspdlnie wladze austriackie
i holenderskie w lutym 2016 r. w kontekscie oceny narodowych wnioskéw o pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Po analizie wnioskow z inspekcji niektére agencje narodowe zajmujace sie rejestracjg lekéw (Austria,
Butgaria, Chorwacja, Dania, Estonia, Finlandia, Hiszpania, Holandia, Islandia, ktotwa, Niemcy,
Norwegia, Rumunia, Stowacja, Stowenia, Szwecja, Wegry, Wielka Brytania) wystapity z wnioskiem do
Agencji EMA o ocene wptywu tych wnioskédw na korzysci i zagrozenia dla lekdw zatwierdzonych w UE
na podstawie badan przeprowadzonych w osrodkach Chennai i Coimbatore w Indiach. Agencja EMA
zostata réwniez poproszona o analize wptywu na leki bedace aktualnie przedmiotem oceny w celu
wydania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, w dokumentacji ktérych dane badawcze pochodzg z
tych osrodkdw.

Agencja EMA oceni dostepne dane, aby ustali¢, czy niezbedne jest podjecie dziatan w celu ochrony
zdrowia publicznego.

Wiecej informacji o lekach objetych niniejszym przegladem

Przeglad dotyczy jednego produktu leczniczego dopuszczonego do obrotu przez Agencje EMA w
procedurze scentralizowanej (Tadalafil Mylan) oraz lekédw dopuszczonych do obrotu w ramach
krajowych procedur w poszczegoélnych panstwach cztonkowskich UE, ktérych wnioski o dopuszczenie do
obrotu zawieraty dane pochodzace z badan przeprowadzonych przez spétke Micro Therapeutic Research
Labs w dwdch osrodkach w Indiach:
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e Micro Therapeutic Research Labs Pvt. Ltd Rajam Bhavanam, No. 6, Kamarajar Salai, Selaiyur, East
Tambaram, Chennai-600 059, Tamil Nadu.

e Micro Therapeutic Research Labs, No. 29 A, Krishna Madhuravanam, Vellokinar Pirivu, Thudiyalur,
Coimbatore-641 029, Tamil Nadu.

Przeglad ten obejmuje réwniez aktualnie rozpatrywane wnioski o wydanie pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu lekéw na podstawie danych badawczych pochodzacych z tych osrodkéw.

Wiecej informacji na temat procedury

Z wnioskiem o przeprowadzenie przegladu wystapity agencje rejestracyjne niektorych panstw: Austrii,
Buitgarii, Chorwacji, Danii, Estonii, Finlandii, Hiszpanii, Holandii, Islandii, totwy, Niemiec, Norwegii,
Rumunii, Stowacji, Stowenii, Szwecji, Wegier oraz Wielkiej Brytanii na mocy artykutu 31 dyrektywy
2001/83/WE.

Przegladu dokonuje Komitet Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) odpowiedzialny za
wszelkie kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry wyda opinie. Opinia CHMP zostanie
nastepnie przekazana Komisji Europejskiej, ktora wyda ostateczng, wigzacg prawnie decyzje
obowigzujacq we wszystkich panstwach cztonkowskich UE.
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