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Obavjestenje preuzeto sa stranice Agencije za lijekove i medicinska sredstva BiH

Zapocela ocjena vezana za ispitivanja provedena na ispitivackom mjestu Semler
Research Centre Private Ltd, Bangalore, Indija

Na nivou Evropske unije (EU) zapocCela je ocjena lijekova za koje su ispitivanja provedena na
ispitivackom mjestu Semler Research Centre Private Ltd, u Bangaloreu, u Indiji. Ovo je
uslijedilo nakon inspekcije’ ameri¢ke Agencije za hranu i lijekove (Food and Drug
Administration, FDA) navedenog bioanalitiCkog ispitivackog mjesta, u kojoj je uo¢eno vise
neuskladenosti. Svjetska zdravstvena organizacija (World Health Organization, WHO) je
takode, nakon vlastite inspekcije Semlerovih bioanalitiCkih i kliniCkih ispitivackih mjesta, izrazila
ozbiljnu zabrinutost 2 u vezi integriteta podataka dobijenih u
ispitivanjima provedenim na ovom ispitivaCkom mjestu.

Semler provodi ispitivanja bioekvivalencije lijekova, uklju€ujuci i neke lijekove koji su odobreni u
Sjedinjenim Americkim Drzavama, te lijekove ukljuCene u prekvalifikacijski program WHO-a.
Ispitivanja bioekvivalencije lijeka obi¢no ¢ine osnovu za odobravanje generickih lijekova.

U EU-u je putem nacionalnih postupaka na osnovu studija provedenih na ispitivackom mjestu
Semler odobreno nekoliko lijekova.

Nalazi inspekcija koje su provele FDA i WHO postavljaju pitanje pouzdanosti svih podataka
dobijenih na ispitivackom mjestu Semler, uklju€ujuci podatke koji su koristeni u zahtjevima za
davanje odobrenja za lijekove u EU-u. Stoga su regulatorna tijela Danske, Njemacke, Holandije,
Spanije i Velike Britanije zatrazili da se pri Evropskoj agenciji za lijekove (EMA) ocijeni uticaj koji
bi navedeni nalazi mogli imati na odnos korist/ rizik lijekova odobrenih u EU-u, kao i uticaj na
postupke davanja odobrenja koji su trenutno u toku za one lijekove za koje su koriSteni podaci
iz ispitivanja provedenih na ovom ispitivackom mjestu.

Pri EMA-i ée se odrediti na koje se lijekove ova mjera odnosi te ¢e se ocijeniti dostupni podaci
kako bi se odredilo je li potrebno poduzimanje mjera za zastitu javnog zdravlja.

Vise o lijekovima

Ocjena se odnosi na lijekove odobrene nacionalnim postupcima (ukljuCujuéi postupke
medusobnog priznavanja i decentralizovane postupke) u pojedinacnim drzavama ¢lanicama
EU-a, za koje su zahtjevi za davanje odobrenja obuhvatali podatke iz ispitivanja provedenih na
Semlerovom bioanalitiCkom ispitivackom mjestu i klinickom ispitivackom mjestu. Ocjena se
takode odnosi na postupke davanja odobrenja koji su trenutno u toku za one lijekove za koje su
koristeni podaci iz ispitivanja provedenih na navedenim ispitivackim mjestima. Genericki lijekovi
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odobreni centralizovanim postupkom u EU-u nisu bili ispitivani na navedenim ispitivackim
mjestima.

Vise o postupku

Ocjena je zapodela na zahtjev regulatornih tijela Danske, Njemacke, Nizozemske, Spanije i
Velike Britanije, prema Cl. 31. Direktive 2001/83/EZ.

Ocjenu ce provesti Komitet za humane lijekove (CHMP), odgovoran za pitanja koja se odnose
na lijekove za lijeCenje ljudi, te ¢e usvojiti misljenje. Misljenje Ce biti proslijedeno Evropskoj
komisiji na usvajanje pravno obvezujuce odluke za sve zemlje ¢lanice Evropske unije.
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