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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION
vom 16.7.2015

betreffend die Zulassungen fur Humanarzneimittel, bei denen der klinische Teil der
Bioaquivalenzstudien am Standort der GVK Biosciencesin Hyderabad durchgefiihrt
wurde, gemald Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG des Européischen Parlamentsund
des Rates

(Text von Bedeutung fur den EWR)
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSSDER KOMMISSION
vom 16.7.2015

betreffend die Zulassungen fir Humanar zneimittel, bei denen der klinische Teil der
Bio&dquivalenzstudien am Standort der GVK Biosciencesin Hyder abad
durchgefiihrt wurde, gemald Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG des Eur opdischen
Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fur den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestitzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel®,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1 und Artikel 116,

nach Stellungnahme der Européischen Arzneimittel-Agentur, die am 21. Mai 2015 vom
Ausschuss fir Humanarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwdgung nachstehender Grinde:

Q) Die von den Mitgliedstaaten zugelassenen Humanarzneimittel missen den
Anforderungen der Richtlinie 2001/83/EG gentigen.

(2 In einem besonderen Fall von Unionsinteresse wurde geméal3 Artikel 31 Absatz 1
der Richtlinie 2001/83/EG die Européische Arzneimittel-Agentur mit der Frage
befasst, ob die betreffenden Zulassungen aufrechterhalten, gedndert, ausgesetzt
oder widerrufen werden sollten.

©)] Die wissenschaftliche Bewertung durch den Ausschuss fur Humanarzneimittel,
dessen Schlussfolgerungen in Anhang Il dieses Beschlusses dargelegt sind, hat
ergeben, dass im Unionsinteresse ein Beschluss zur Aussetzung bzw.
Aufrechterhaltung der Zulassungen fir die betreffenden Arzneimittel erlassen
werden sollte.

4) Die Zulassungen fur die in AnhanglA aufgefihrten Arzneimittel sollten
aufrechterhalten werden, da die Bioaguivalenz mit den EU-Referenzarzneimitteln
nachgewiesen wurde und das Nutzen-Risiko-Verhéltnis weiterhin positiv ist.

() Die Zulassungen fur die in Anhang IB aufgeftihrten Arzneimittel, fir die keine
Bio&guivalenzdaten vorgelegt wurden oder fur die deren Fehlen nicht begriindet
wurde oder bei denen diese Daten nicht als ausreichend erachtet wurden, um die
Biodguivalenz mit einem EU-Referenzarzneimittel festzustellen, sollten
ausgesetzt werden, da die die Zulassungen stiitzenden Angaben unrichtig sind und
das Nutzen-Risiko-Verhéltnis dieser Zulassungen nicht positiv ist.
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(6) Einige der in AnhangIB aufgefihrten Arzneimittel kdnnten von einzelnen
Mitgliedstaaten aufgrund der Bewertung potenzieller  medizinischer
Versorgungslicken, unter Berlcksichtigung der Verflgbarkeit geeigneter
aternativer Arzneimittel in den jeweiligen Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls
der zu behandelnden Krankheit moglicherweise als kritisch wichtig eingestuft
werden. Wird ein Arzneimittel als kritisch wichtig eingestuft, kann die
Aussetzung der betroffenen Zulassungen voribergehend zurtickgestellt werden.

(7) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Mal3nahmen entsprechen der
Stellungnahme des Standigen Ausschusses fir Humanarzneimittel —

HAT FOLGENDEN BESCHLUSS ERLASSEN:

Artikel 1

Die betroffenen Mitgliedstaaten erhalten die nationalen Zulassungen fir die in
Anhang IA aufgefihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhangll dieses
Beschlusses dargel egten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen aufrecht.

Artikel 2

Die betroffenen Mitgliedstaaten setzen die nationalen Zulassungen fir die in Anhang IB
aufgefiihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhangll dieses Beschlusses
dargel egten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen aus.

Die Bedingungen fir die Aufhebung der Aussetzung sind in Anhang |11 dargelegt.

Ein Mitgliedstaat kann die Aussetzung der Zulassung fur die in Anhang IB aufgefihrten
Arzneimittel zurlckstellen, wenn er der Auffassung ist, dass ein Arzneimittel kritisch
wichtig ist.

Bel der Prifung, ob ein Arzneimittel von kritischer Bedeutung ist, beriicksichtigt der
Mitgliedstaat die entsprechenden Kriterien in Anhang 1.

Der Zeitraum dieser Zurickstellung darf hochstens 24 Monate ab dem Datum der
Annahme des vorliegenden Beschlusses betragen. Gelangt ein Mitgliedstaat innerhalb
dieses Zeitraums zu der Auffassung, dass ein Arzneimittel in Anbetracht der
entsprechenden Kriterien in Anhang Il nicht mehr kritisch wichtig ist, setzt er die
betroffene Zulassung aus.

Fur die als kritisch wichtig eingestuften Arzneimittel schreibt der Mitgliedstaat vor, dass
die Zulassungsinhaber innerhalb von 12 Monaten ab dem Datum der Annahme des
vorliegenden Beschlusses elne Bio&guival enzstudie vorlegen miissen.

DE



DE

Artikel 3

Bei der Bewertung der Wirksamkeit und der Sicherheit von Arzneimitteln, die nicht in
Anhang | aufgefihrt sind und die durch ein Dossier untermauert werden, das
Bio&guivalenzstudien enthdlt, deren klinischer Teil im Zeitraum von 2004 bis 2014 am
betreffenden Standort GVK Biosciences Private Limited, Swarna Jayanthi Commercial
Complex, Ameerpet, Hyderabad 500 038, Indien, durchgefihrt wurde, berlicksichtigen
die Mitgliedstaaten die in Anhang |1 dargel egten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen.

Artikel 4
Dieser Beschlussist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Brissel am 16.7.2015

Fir die Kommission
Ladisav MIKO
Generaldirektor (m.d.W.d.G.b.)
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