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vom 22.9.2016

betreffend die Zulassungen fur Humanarzneimittel, bei denen klinische und/oder
bioanalytische Teile der Biodquivalenzstudien an zwei Standorten von Semler
durchgefuihrt wurden, gemal Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates
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DURCHFUHRUNGSBESCHLUSS DER KOMMISSION

vom 22.9.2016

betreffend die Zulassungen fur Humanarzneimittel, bei denen klinische und/oder

bioanalytische Teile der Biodquivalenzstudien an zwei Standorten von Semler

durchgefuihrt wurden, gemaR Artikel 31 der Richtlinie 2001/83/EG des Europaischen

Parlaments und des Rates

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DIE EUROPAISCHE KOMMISSION —
gestutzt auf den Vertrag tUber die Arbeitsweise der Europaischen Union,

gestutzt auf die Richtlinie 2001/83/EG des Europdischen Parlaments und des Rates vom
6. November 2001 zur Schaffung eines Gemeinschaftskodexes fir Humanarzneimittel®,
insbesondere auf Artikel 34 Absatz 1, Artikel 26 und Artikel 116,

gestutzt auf die Stellungnahme der Européischen Arzneimittel-Agentur, die am 21. Juli 2016
vom Ausschuss flir Humanarzneimittel abgegeben wurde,

in Erwégung nachstehender Grinde:

(1)

)

©)

(4)

()

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

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

Die Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen Bewertung durch den Ausschuss fir
Humanarzneimittel sind in Anhang I1 dieses Beschlusses dargelegt.

Gemall den in Anhang Il dargelegten Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen
Bewertung wurde die Biodquivalenz gegentiber dem EU-Referenzarzneimittel fur die
in Anhang IA aufgefihrten Zulassungen und Antrége auf Zulassung festgestellt. Die
Zulassungen fur die in Anhang IA aufgefiihrten Arzneimittel sollten deshalb
aufrechterhalten werden und die nationalen Behorden sollten bei der Bewertung der in
Anhang IA  aufgefuhrten  Antrdge auf Zulassung die  wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen beriicksichtigen.

GeméaR den in Anhang Il dargelegten Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen
Bewertung sind die Angaben zur Begriindung der Zulassungen von in Anhang IB
aufgefiihrten Arzneimitteln fehlerhaft und ist das Nutzen-Risiko-Verhaltnis dieser
Zulassungen unginstig. Die Zulassungen von in  Anhang IB aufgeflhrten
Arzneimitteln sollten daher gemé&l Artikel 116 der Richtlinie 2001/83/EG ausgesetzt
werden.
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(6) GeméaR den in Anhang Il dargelegten Schlussfolgerungen der wissenschaftlichen
Bewertung sind die zur Begrindung der in Anhang IB aufgefiihrten Antrage auf
Zulassung eingereichten Angaben fehlerhaft und ist das Nutzen-Risiko-Verhéltnis
unglnstig. Die in Anhang IB aufgefuhrten Antrage auf Zulassung erfullen daher nicht
die Zulassungskriterien gemal Artikel 26 der Richtlinie 2001/83/EG. Die nationalen
Behdrden sollten die wissenschaftlichen Schlussfolgerungen bei der Beurteilung von
Antragen auf Zulassung von in  Anhang IB aufgefihrten Arzneimitteln
beriicksichtigen.

(7) Einige der in Anhang IB aufgefiuhrten Arzneimittel konnen von einzelnen
Mitgliedstaaten aufgrund der Bewertung potenzieller medizinischer
Versorgungsliicken und unter Berlcksichtigung der Verfligbarkeit geeigneter
alternativer Arzneimittel in den jeweiligen Mitgliedstaaten sowie gegebenenfalls der
zu behandelnden Krankheit als unverzichtbar eingestuft werden. Wird ein Arzneimittel
als unverzichtbar eingestuft, kann die Aussetzung der betroffenen Zulassungen
voriibergehend zurtickgestellt werden.

(8) Die in diesem Beschluss vorgesehenen Malinahmen 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
aufgefiihrten Arzneimittel auf der Grundlage der in Anhang Il dieses Beschlusses dargelegten
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen aufrecht.

Artikel 2

Die Dbetroffenen  Mitgliedstaaten  berticksichtigen die in  Anhang Il  dargelegten
wissenschaftlichen Schlussfolgerungen bei der Bewertung der in Anhang IA aufgefihrten
Antrdge auf Zulassung.

Artikel 3

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

Die Bedingungen fur die Aufhebung der Aussetzung sind in Anhang I11 dargelegt.

Ein Mitgliedstaat kann die Aussetzung der Zulassung fir die in Anhang IB aufgefihrten
Arzneimittel zuriickstellen, wenn er der Auffassung ist, dass ein Arzneimittel unverzichtbar
ist.

Bei der Prifung, ob ein Arzneimittel unverzichtbar ist, stitzt der Mitgliedstaat geméaR den
entsprechenden Kriterien in Anhang Il seine Entscheidung auf eine Bewertung potenzieller
medizinischer Versorgungslicken und berlcksichtigt die Verfligbarkeit geeigneter
alternativer Arzneimittel in dem jeweiligen Mitgliedstaat sowie gegebenenfalls die zu
behandelnde Krankheit.

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

Fur die als unverzichtbar eingestuften Arzneimittel schreibt der Mitgliedstaat vor, dass die
Zulassungsinhaber innerhalb von 12 Monaten ab dem Datum der Annahme des vorliegenden
Beschlusses eine Bioaquivalenzstudie vorlegen miissen.

Artikel 4

Die betroffenen Mitgliedstaaten berucksichtigen bei der Bewertung der in Anhang IB
aufgefihrten Antrdge auf Zulassung die in Anhang Il dargelegten wissenschaftlichen
Schlussfolgerungen, denen zufolge die in Anhang IB aufgefiihrten Antrdge auf Zulassung
nicht die Zulassungskriterien erfillen.

Artikel 5

Bei der Bewertung der Wirksamkeit und der Sicherheit von Arzneimitteln, die nicht in
Anhang IA oder IB aufgefihrt sind und die durch ein Dossier untermauert werden, das eine
oder mehrere Biodquivalenzstudie(n) enthélt, deren klinischer Teil am Standort von Semler
Research Center Private Limited mit Sitz in SRC Private Limited, 75A, 15th Cross, 1st Phase,
JP Nagar, Bangalore 560 078, Karnataka, Indien (der Standort ,,JJP Nagar®) und von Semler
Research Center Private Limited PA Arcade, Nr.21, 22, 23, Kodigehali Main Road,
Sahakaranagar Post, Bangalore 560 092, Karnataka, Indien (der Standort ,,Sakar Nagar
Clinical®) durchgefiihrt wurde, beriicksichtigen die Mitgliedstaaten die in Anhang Il
dargelegten wissenschaftlichen Schlussfolgerungen.

Artikel 6
Dieser Beschluss ist an die Mitgliedstaaten gerichtet.
Geschehen zu Brissel am 22.9.2016

Fir die Kommission

Xavier PRATS MONNE
Generaldirektor

BEGLAUBIGTE AUSFERTIGUNG

Fiir den Generalselretéir
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