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Rozpoczecie przegladu danych dotyczacych prowadzenia
badan w zaktadach GVK Biosciences w Hajdarabadzie,
Indie

Europejska Agencja Lekdw (European Medicines Agency - EMA) rozpoczeta przeglad danych w zwigzku
z wykryciem niezgodnosci z dobrg praktyka kliniczng (good clinical practice - GCP) w zaktadach GVK
Biosciences w Hajdarabadzie, Indie. Jest to rezultat inspekcji przeprowadzonej przez francuskg agencje
lekéw (ANSM), ktdra zgtosita watpliwosci odnosnie danych z badan zastosowanych dla wsparcia
wniosku o dopuszczenie do obrotu lekow generycznych.

W zwigzku z tymi watpliwosciami, Komisja Europejska zwrdcita sie do EMA o przeprowadzenie analizy
wptywu wynikéw inspekcji na leki dopuszczone w oparciu o badania przeprowadzone w zaktadzie.

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

Dodatkowe informacje o lekach

Przeglad danych obejmie leki dopuszczone w ramach procedur narodowych, ktérych wnioski o
pozwolenie na wprowadzanie do obrotu zawierajg dane kliniczne z badan przeprowadzonych przez GVK
Biosciences Private Limited, Swama Jayanthi Commercial Complex, Ammeerpet, Hajdarabad 500 038,
Indie.

Dodatkowe informacje o procedurze

Przeglad danych dotyczacych lekdéw, dla ktérych badania przeprowadzita firma GVK Bio zostat
rozpoczety na wniosek Komisji Europejskiej na podstawie artykutu 31 dyrektywy 2001/83/WE.

Przeglad danych zostanie wykonany przez Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi
(CHMP), odpowiedzialny za wszystkie kwestie zwigzane z lekami stosowanymi u ludzi, ktéry przyjmie
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ostateczna opinie odnosnie tego, czy pozwolenia na wprowadzanie do obrotu dla tych lekéow powinny
zostac¢ podtrzymane, zmienione, zawieszone lub wycofane w catej UE. Opinia CHMP zostanie
przekazana Komisji Europejska, ktora przyjmie wigzacq decyzje



